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Begrüßung 
Klaus Knabner 
Meine sehr geehrten Damen und Herren, 


im Namen von Bayer HealthCare und Liam Condon, Geschäftsführer von Bayer 
HealthCare Deutschland, begrüße ich Sie ganz herzlich zu den 15. Bad Orber 
Gesprächen hier in Berlin. Leider musste Herr Condon aufgrund von dringlichen 
Terminen kurzfristig absagen, was er sehr bedauert. Genau vor einer Woche hat 
der Bundestag die beiden ersten Reformpakete der schwarz-gelben Koalition 
verabschiedet: am Donnerstag das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz und 
am Freitag das GK V-Finanzierungsgesetz. Mit der Finanzreform, die auf dem 
Wettbewerbs-Stärkungsgesetz von 2007 aufsetzt, werden einkommensunabhän- 
gige Zusatzbeiträge als weiteres Finanzierungsinstrument eingeführt und mit 
einem neu konstruierten Solidarausgleich verbunden. Mit der Reform der Arz- 
neimittelversorgung hat der Gesetzgeber die Reset-Taste für die Nutzenbewer- 
tung gedrückt. Von wenigen Ausnahmen abgesehen müssen sich nun alle neuen 
Wirkstoffe binnen eines halben Jahres einer Evaluierung ihres Zusatznutzens 
stellen, und dabei entscheidet sich, ob ein neues Arzneimittel sogleich unter 
Festbetrag kommt oder ob - in zentralen Verhandlungen mit dem GKV- 
Spitzenverband - ein Erstattungshöchstbetrag vereinbart werden muss. Aus die- 
ser Reform sind zwei zentrale Institutionen des Gesundheitswesens gestärkt her- 
vorgegangen: Der Gemeinsame Bundesausschuss, dem die schnelle Nutzenbe- 
wertung obliegt, und der GKV-Spitzenverband, mit dem die Erstattungshöchst- 
beträge auszuhandeln sind. Bedenkt man, dass diese Institutionen Entscheidun- 
gen treffen, die auch für die private Krankenversicherung und die Beihilfe — und 
somit für alle Selbstzahler — Wirkung haben, so haben wir es im Ergebnis mit 
einer starken Zentralisierung und Monopolisierung zumindest für die Arzneimit- 
telversorgung zu tun. Dass dies unter der Federführung eines liberalen Gesund- 
heitsministers so entschieden worden ist, ist eine Überraschung. 


Eher wäre aus meiner Sicht zu erwarten gewesen, dass der Ordnungsrahmen 
in der Gesundheitspolitik mehr Liberalisierung, mehr Dezentralität und mehr 
Wettbewerb schafft. Nun sind allerdings die beiden Reformen, die vor einer 
Woche beschlossen wurden, mit Sicherheit nicht die letzten in dieser Legislatur- 
periode. Angekündigt ist eine Reform der Versorgung, wahrscheinlich in Ver- 
bindung mit einem neuen Vergütungssystem für die Ärzte und einer neuartigen 
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Bedarfsplanung — beides Elemente, mit denen auf absehbaren Ärztemangel rea- 
giert werden soll. Ferner steht eine Reform der Pflegeversicherung auf der 
Agenda. Ebenso sollen der Gesundheitsfonds und insbesondere der morbiditäts- 
orientierte Risikostrukturausgleich überprüft werden. 


Meine sehr geehrten Damen und Herren, 


angesichts der noch anstehenden Reformnotwendigkeiten haben wir mit Bedacht 
die diesjährigen Bad Orber Gespräche unter das Generalthema „Dezentralisie- 
rung und Flexibilisierung im Gesundheitswesen“ gestellt. Ich freue mich deshalb 
ganz besonders, den Leiter der Grundsatzabteilung im Bundesgesundheitsminis- 
terium, Christian Weber, zu begrüßen, der über „Ansatzpunkte einer Dezentrali- 
sierung aus der Sicht des Bundesgesundheitsministeriums“ referieren wird. Wir 
stellen fest, dass derzeit wesentliche Bestimmungsfaktoren für die Gesundheits- 
versorgung zentral nach einheitlichen Prinzipien festgelegt werden: Es ist der 
Gesundheitsfonds mit dem Morbi-RSA, der die Zuweisungen an die Kranken- 
kassen zentral bestimmt. Das gleiche gilt für die Vergütung der Vertragsärzte, 
deren Honorare nach einem gesetzlich vorgegebenen, vertraglich vor allem von 
KBV und GKV-Spitzenverband im gemeinsamen Bewertungsausschuss be- 
schlossenen Algorithmus an die Kassenärztlichen Vereinigungen und an die 
Ärzte verteilt werden. Neben der hohen Komplexität ist auch massive Kritik an 
den regionalen Verteilungseffekten insbesondere zu Lasten der reicheren Bun- 
desländer Kritik geübt worden. Zu Diskussion mag auch stehen, ob die Vergü- 
tungen für die Krankenhäuser in ein komplett einheitliches System mit Basis- 
Fallwerten konvergieren, die dann keine regionalen Unterschiede mehr aufwei- 
sen. Es sind heiße Eisen, die der Gesetzgeber hier anzupacken hat. 


Ich freue mich, Professor Günter Neubauer, dem Leiter vom Institut für 
Gesundheitsökonomik, zu begrüßen, der uns aus der Sicht des Gesundheitsöko- 
nomen Ziele und Optionen einer Dezentralisierung systematisieren wird. Ich 
hoffe, er wird uns einen roten Faden zeigen, der uns bei widerstreitenden Inte- 
ressen hilft, zu den Gesetzen der Logik zurückzukehren — oder zumindest daran 
Orientierung zu finden. 


Eine besonders spannende Region ist seit einiger Zeit Baden-Württemberg. 
Das neben Bayern wohlhabendste Flächenland ist zum einen betroffen vom 
morbiditätsorientierten Risikostrukturausgleich, weil Einnahmen der regionalen 
Kassen aufgrund der überdurchschnittlichen Einkommen im Südwesten aus die- 
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sem Bundesland abfließen in die ärmeren Regionen. Ein ähnlicher Effekt ist seit 
2009 in der vertragsärztlichen Versorgung zu beobachten. Aufgrund der neuen 
Honorarverteilungsregeln stagnieren die die Honorarsummen für die Vertrags- 
ärzte in Baden-Württemberg — ähnliche Effekte sind in Bayern und Nordrhein 
zu beobachten. Hingegen hat sich ein großer Teil der insgesamt beachtlichen 
Honorarzuwächse auf die Stadtstaaten Hamburg und Berlin sowie auf die neuen 
Bundesländer konzentriert. Ich freue mich deshalb, den Leiter der Gesundheits- 
abteilung des baden-württembergischen Sozialministeriums, Manfred Zach, zu 
begrüßen, der uns die Sichtweise eines von zentralen Steuerungsmechanismen 
besonders betroffenen Bundeslandes darstellen wird. 


Der Gesundheitsfonds und mit ihm das Management des Morbi-RSA obliegt 
einer Abteilung des Bundesversicherungsamtes. Übrigens sehr effizient und oh- 
ne den einst behaupteten bürokratischen Aufwand erledigen diese Aufgabe gut 
20 hoch qualifizierte Mitarbeiter des Bundesversicherungsamtes. Ich begrüße 
sehr herzlich dessen Präsidenten Dr. Maximilian Gaßner, der uns die Spielräume 
für eine Dezentralisierung im Rahmen des Gesundheitsfonds darstellen wird. 
Die spannende Frage wird hierbei sein, ob bestimmte regionale Komponenten 
bei der Mittelverteilung im Morbi-RSA berücksichtigt werden können — eine 
Forderung, die beispielsweise aus Bayern stammt. Sicherlich sollte dabei auch 
auf die Frage eingegangen werden, ob es im ersten Jahr, für das nun wohl die 
Endabrechnung vorliegt, zu den befürchteten Missbrauchsfällen gekommen ist, 
wie damit umgegangen worden ist und ob für die Zukunft Vereinfachungen im 
Morbi-RSA vorgesehen sind. Denkbar ist ja auch, dass es in Zukunft eine weite- 
re Verfeinerung des Verteilungsmechanismus geben könnte, mit dem die bei 
einer Kasse versicherte Morbidität noch präziser abgebildet wird. 


Nach der Kaffeepause haben dann die Praktiker von der Versorgungsfront das 
Wort. Die besonderen Herausforderungen für die Region Baden-Württemberg 
habe ich soeben schon dargelegt. Besonders interessant ist allerdings die Ge- 
schäftspolitik der AOK Baden-Württemberg, deren Vorstandsvorsitzenden Dr. 
Rolf Hoberg ich begrüße. Seine Kasse arbeitet systematisch und bisher mit be- 
achtlichem Erfolg daran, in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung eine 
neuartige Vertragspartnerschaft mit dem Hausärzteverband und mit Medi zu be- 
gründen — und damit das bisherige Monopol der Kassenärztlichen Vereinigung 
zu brechen. Mit der Verbindung von $ 73b und 73c-Verträgen ist dies in Baden- 
Württemberg am weitesten gediehen. 
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Unstrittig ist Herr Hoberg in Baden-Württemberg der Marktführer — auf der 
Bundesebene ist die Techniker Krankenkasse eine der stärksten. Angesichts der 
Fusionen in der jüngeren Vergangenheit wechselt die Marktführerschaft biswei- 
len — aber unstrittig ist, dass die TK zu den profiliertesten gehört. Deren Vor- 
standsvorsitzenden Professor Norbert Klusen begrüße ich sehr herzlich. Anders 
als die AOKen, die in der Region jeweils der direkte Vertragspartner von Ärzten 
und Krankenhäusern sind, lag das Vertragsgeschäft bei den Ersatzkassen auf der 
Landesebene stets bei der vdek-Landesvertretung. Das hat zu einem komplizier- 
ten Mechanismus in der regionalen Vertragspolitik der zentral organisierten Er- 
satzkassen über den vdek-Bundesverband in die jeweiligen regionalen Landes- 
vertretungen geführt. Die Frage ist, ob die Ersatzkassen auch in der Region eine 
eigenständige Rolle anstreben und sich im Wettbewerb stärker profilieren wer- 
den. 


Ich sagte eingangs, dass der Gesetzgeber sich voraussichtlich im kommenden 
Jahr mit einem Gesundheitsversorgungsgesetz befassen wird, und zwar vor dem 
Hintergrund künftig ernsthafter werdender Personalengpässe bei den beiden 
wichtigsten Berufsgruppen: den Ärzten und den Pflegekräften. Eines scheint 
absehbar: Ambulante und stationäre Medizin werden ihr sektorales Denken ver- 
lassen und in Zukunft wesentlich enger zusammenarbeiten und auch gemeinsa- 
me Kapazitäten, etwa in der Technik nutzen. Es scheint unter den unmittelbar 
Beteiligten Konsens zu sein, dass auch die personellen Kapazitäten gemeinsam 
geplant werden sollen. Ich begrüße ganz herzlich Dr. Carl-Heinz Müller, Vor- 
stand der Kassenärztlichen Bundesvereinigung und Reinhard Nieper, ehemaliger 
Geschäftsführer der Alexianer GmbH, einer der größten katholischen Träger von 
Gesundheitseinrichtungen in Deutschland. 


Sie werden aus ihrer jeweiligen Sicht die Optionen und Notwendigkeit einer 
gemeinsamen Bedarfsplanung für die regionale Versorgung vorstellen. 


Am morgigen Vormittag starten wir mit einem Blick in die Krankenhausver- 
sorgung. Am Beispiel Vivantes wird Herr Joachim Bovelet zeigen, wie die stati- 
onäre und ambulante Versorgung im Rahmen eines öffentlichen Krankenhaus- 
verbundes flexibilisiert werden kann. Welche Optionen der Dezentralisierung 
einer privaten Krankenhauskette offenstehen, wird Herr Dr. Gebhard von 
Cossel, Ärztlicher Direktor von den Sana Kliniken Berlin-Brandenburg GmbH 
darstellen. 
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Den Abschluss unseres Symposions bildet ein Ausblick auf die Chancen und 
Herausforderungen der Arzneimittelversorgung unter den beschlossenen neuen 
gesetzlichen Rahmenbedingungen. Ich freue mich, dazu Dr. Hagen Pfundner, 
den Vorstand der Roche Pharma AG, zu begrüßen. Maßgeblich hat Roche das 
Konzept der personalisierten Medizin entwickelt — und damit Hoffnungen auf 
eine präzisere, effektivere Therapie vor allem für schwere und lebensbedrohli- 
che Erkrankungen geweckt. 


Immer wieder hat die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft die 
unzureichende Studienlage insbesondere in der Onkologie beklagt. Ihren Vorsit- 
zenden Professor Dr. Wolf Dieter Ludwig begrüße ich hier deshalb besonders 
herzlich. Wir erwarten von ihm Aufschluss, ob die Verfahren zur Frühbewer- 
tung patentgeschützter Arzneimittel ein Ansatzpunkt sein können, den Ärzten 
bei der Entscheidung über ihre Therapien eine bessere Evidenz an die Hand zu 
geben. 


Schlussendlich haben zwei neue Vertragspartner das Wort: der GKV- 
Spitzenverband und Unternehmen der forschenden pharmazeutischen Industrie. 
Johann Magnus von Stackelberg, der stellvertretende Vorstandsvorsitzende des 
GKV-Spitzenverbandes wird aus seiner Sicht die Erstattungsbedingungen von 
patentgeschützten Arzneimitteln erörtern — Dr. Franz Waibel, der bei der Bayer 
Schering AG den Market Access verantwortlich steuert, wird die Effekte der 
Frühbewertung patentgeschützter Arzneimittel auf die forschende Industrie er- 
läutern. 


Ganz besonders begrüße ich die beiden Moderatoren unseres Symposions, 
Gerhard Schulte und Professor Alfred Holzgrewe. Sie haben die verdienstvolle 
Aufgabe, Sie durch die Diskussion zu leiten — eine Debatte, die seit nunmehr 14 
Jahren durch den sachlichen Austausch von Fakten und Argumenten geprägt ist. 
Die Tatsache, dass wir es geschafft haben, nunmehr 15mal in Kontinuität und 
unbeeinflusst von Firmenfusionen und vielfältigen anderen Veränderungen zu 
diesem Symposion zusammenzukommen, ist nicht zuletzt auch ein Erfolg der 
Teilnehmer selbst. Und natürlich auch seines Spiritus Rector, Professor Eber- 
hard Wille, der mit einem großen Gespür für die relevanten Themen der Zukunft 
dieses Symposion geprägt hat und hoffentlich auch weiter prägen wird. Ich wün- 
sche Ihnen neue Erkenntnisse und anregende Diskussionen. 


Vielen Dank. 
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1 
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Ansatzpunkte einer Dezentralisierung in der Gesundheitspolitik 
Christian Weber’ 
1. Zum Begriff Dezentralisierung 


Die Diskussion über eine Dezentralisierung im Gesundheitswesen ist vor allem 
als Antwort auf eine Gesundheitspolitik in der letzten Legislaturperiode zu ver- 
stehen, die stark von zentralisierenden Elementen gekennzeichnet war. 


Zwar gibt es keine eindeutige Definition darüber, was genau mit Zentralisie- 
rung oder Dezentralisierung gemeint ist, gleichwohl enthält das aus der letzten 
Legislaturperiode stammende GKV-WSG (Gesetz zur Stärkung des Wettbe- 
werbs in der gesetzlichen Krankenversicherung) zahlreiche Elemente, die un- 
zweifelhaft eine stark zentralisierende Wirkung entfaltet haben. 


Die Schaffung des Gesundheitsfonds mit einem kasseneinheitlichen Beitrags- 
satz, der per Rechtsverordnung durch die Bundesregierung festzulegen ist, hat 
den bis zum In-krafttreten des GKV-WSG bestehenden Beitragswettbewerb al- 
lein auf die kassenindividuell unterschiedliche Höhe eines Zusatzbeitrags redu- 
ziert. Da dieser Zusatzbeitrag zudem durch ein enges Regelwerk definiert wur- 
de, wonach er bis zu einer Höhe von 8 € pro Monat ohne Sozialausgleich be- 
rechnet wird, zugleich die jenseits von 8 € die für den Sozialausgleich erforder- 
liche Finanzierung über den Zusatzbeitrag selber vorzunehmen war, wobei die 
maximale Höhe des Zusatzbeitrags auf 1 Prozent des beitragspflichtigen Ein- 
kommens begrenzt war, hat diese Regelung zwar zu beträchtlichen Verschie- 
bungen der Mitgliederzahlen zwischen den Krankenkassen geführt, ein echter 
Beitragswettbewerb im Sinne eines funktionsfähigen Preiswettbewerbs als Aus- 
druck unterschiedlicher ökonomischer Leistungsfähigkeiten ist damit jedoch 
nicht verbunden gewesen. 


Das GKV-WSG hat zudem durch die Umwandlung von Zusatzleistungen in 
Pflichtleistungen den Leistungskatalog der GKV über das ohnehin schon beste- 
hende Ausmaß hinaus weiter vereinheitlicht. 


Auch im Vertragsbereich hat es Zentralisierungen gegeben, die vor allem 
auch in einer Änderung der Verbändestruktur ihren Niederschlag fanden, indem 


' Die Ausführung gibt die persönliche Auffassung des Autors wieder. 
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der GKV-Spitzenverband an die Stelle von sieben kassenartenspezifischen Spit- 
zenverbänden getreten ist. 


Um dieses Gesetz herum hatte sich nicht zu Unrecht eine intensive Diskussi- 
on entwickelt, in der die eine Seite dem Wortlaut des Gesetzes zufolge das Ziel 
der Intensivierung des Wettbewerbs in den Vordergrund stellte, während die 
Gegenposition die Zentralisierung und die damit drohende schrittweise Entwick- 
lung zu einer Einheitsversicherung in den Vordergrund stellte. 


Diese divergierenden, im Widerspruch zueinander stehenden Auffassungen, 
sind vor allem unterschiedlichen Vorstellungen darüber geschuldet, was genau 
unter Wettbewerb im Gesundheitswesen zu verstehen ist. Die Befürworter des 
Wettbewerbsgedankens des GKV-WSG fordern insbesondere einen sogenannte 
Qualitätswettbewerb als Gegenentwurf zu einem zuweilen sogar als "ruinös" 
bezeichneten Beitragswettbewerbs unbedacht der Frage, ob eine "bessere Quali- 
tät" tatsächlich durch eine wettbewerbliche Vertragspolitik der Krankenkassen 
gestaltet werden kann und ob diese Qualität von den Versicherten als entschei- 
dungsrelevantes Kassenwechselmerkmal überhaupt festgestellt und realisiert 
werden kann. Die Erfahrungen seit dem GKV-WSG sind unter Wettbewerbsas- 
pekten wenig ermutigend: 


- Weniger Qualitätsaspekte haben zu Wechselentscheidungen der Versicher- 
ten geführt, was im Übrigen schon alleine deshalb nicht zu erwarten war, 
weil die Wechselbereitschaft der Versicherten oft mit einem positiven 
Gesundheitszustand korreliert ist. Kranke, die viele Versicherungsleistungen 
in Anspruch nehmen, gehören eben gerade nicht zu den typischen Kassen- 
wechslern. 

- Maßgeblich für Wechselentscheidungen war vor allem die Frage, ob eine 
Krankenkasse einen Zusatzbeitrag berechnet, der jedoch nicht als Instrument 
eines funktionsfähigen Wettbewerbs konzipiert war. 

- Unter Wettbewerbsaspekten ist auch die Möglichkeit des Angebots von 
Wahltarifen weit hinter den Erwartungen zurück geblieben. Nicht nur die 
absolute Zahl der Versicherten in den Wahltarifen ist gemessen an den Er- 
wartungen gering geblieben, auch die Bedingungen für Wahltarife selber 
waren nicht wettbewerbsfördernd gestaltet. Die mit ihnen verbundene drei- 
jährige Bindungsfrist der Versicherten an die jeweilige Krankenkasse ist von 
den meisten Krankenkassen insbesondere als strategisches Instrument der 
Abwanderungsverhinderung genutzt worden. 
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- Als wichtiger Wettbewerbsparameter ist dann vor allem der versichertenspe- 
zifische Service der Krankenkassen geblieben. Dies ist jedoch weniger auf 
das GKV-WSG zurückzuführen, sondern letztlich auf die Einführung der 
Wahlfreiheit der Versicherten durch das Gesundheitsstrukturgesetz von 
1992. 


Die Auswirkungen dieses "Wettbewerbsprozesses" haben dann auch vor al- 
lem seinen Niederschlag in einer Beschleunigung von Fusionsprozessen geführt. 
Selbstverständlich gibt es auch in einem funktionierenden Wettbewerb Fusions- 
prozesse. Das Gesundheitswesen ist aber seit dem Inkrafttreten des GKV-WSG 
nicht nur durch eine ungewöhnliche Beschleunigung von Fusionsvorgängen ge- 
kennzeichnet gewesen, sondern diese Fusionen drohen auch über den Verbleib 
einer für den Wettbewerb notwendigen Anzahl von Konkurrenten weit hinaus- 
zugehen. Es kann geradezu als eine besonders gelungene Strategie der Zentrali- 
sierung bezeichnet werden, wenn Verhaltensanreize für die Akteure so geschaf- 
fen werden, dass sie diese Zentralisierung schrittweise über Fusionen auf frei- 
williger Grundlage herbeiführen. Die so in Gang gesetzten Prozesse dann selbst 
noch als wettbewerbliches Handeln darzustellen, ist politisch und medial zwar 
geschickt, aber deshalb trotzdem keineswegs zutreffend. Einen Prozess zur Ab- 
schaffung des wettbewerblichen Handelns kann man auch dann nicht als Wett- 
bewerb bezeichnen, wenn im Glauben weiter Teile der Öffentlichkeit die Zahl 
der Krankenkassen noch als zu groß empfunden wird. Zum Wettbewerb gehören 
Handlungsparameter. Reduziert man diese, in dem man beispielsweise den 
Preiswettbewerb einschränkt oder beseitigt, oder indem man den Leistungswett- 
bewerb durch die weitere Vereinheitlichung des Leistungskatalogs reduziert, 
dann bleibt den Akteuren vor allem die Suche nach Synergieeffekten durch Zu- 
sammenschlüsse. 


Die Regierungskoalition dieser Legislaturperiode fand damit also zunächst 
eine Situation vor, in der zahlreiche mit dem WSG eingeleitete Schritte einen 
Zentralisierungsprozess eingeleitet haben, der mit den Grundregeln eines funkti- 
onsfähigen Wettbewerbsrechts kaum vereinbar ist. Ob am Ende dieses Prozesses 
tatsächlich eine Art "Einheitsversicherung" stehen würde oder ob, wie von vie- 
len angenommen, eine begrenzte Anzahl von "Großkrankenkassen" übrig blei- 
ben würde, ist eine eher theoretische Diskussion. 
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2. Dezentralisierung und Handlungsauftrag dieser Legislaturperiode 


Die Bundesregierung hat sich im Koalitionsvertrag festgelegt: "Der Weg in die 
Einheitskasse und in ein staatlich zentralistisches Gesundheitssystem sind der 
falsche Weg, um die zukünftigen Herausforderungen bürgernah zu bewältigen. 
Wettbewerb der Krankenversicherungen wirkt als ordnendes Prinzip mit dem 
Ziel der Vielfalt, der Effizienz und der Qualität der Versorgung". Dezentralisie- 
rung entspricht als Strategie dabei grundsätzlich dem Subsidiaritätsprinzip. Eine 
Entscheidungskompetenz ist von der unteren Einheit erst dann auf die überge- 
ordnete Einheit zu verlagern, wenn die untere Einheit überfordert ist. 


In den so geschaffenen Entscheidungsfreiheiten kann dann ein wirksamer 
Wettbewerbsprozess etabliert werden. Da Gesundheit bzw. Gesundheitsleistun- 
gen jedoch in weiten Teilen nur begrenzt marktfähige Güter sind, ist die Schaf- 
fung von Wettbewerbsstrukturen im Gesundheitswesen eine besonders an- 
spruchsvolle Aufgabe. Dieses Spannungsverhältnis wird insbesondere in der 
gesundheitsökonomischen Literatur seit Jahrzehnten intensiv diskutiert. Versor- 
gungssicherheit, gleicher Zugang zu Leistungen für alle sowie die Bezahlbarkeit 
von Leistungen und Versicherungsschutz für alle unter den Aspekten von Soli- 
darität und Gerechtigkeit sind einige Anforderungen von großer Bedeutung. Es 
gilt den Wettbewerb als gestaltendes Steuerungsinstrument dort einzuführen, wo 
dies unter den Besonderheiten dem Gesundheitswesen und unter Einhaltung von 
weiteren Bedingungen machbar und sinnvoll ist. Eine so definierte Dezentrali- 
sierung dient vor allem dem Ziel der Schaffung von Wahl- und Gestaltungsfrei- 
heiten. 


Ziel der christlich-liberalen Regierungskoalition ist es deshalb, den Wettbe- 
werb im Gesundheitswesen mit den geeigneten Instrumenten zu stärken. Für die 
Versicherten und Patienten bedeutet eine größere Wahlfreiheit am Ende auch 
eine bessere Behandlung. Mehr Wettbewerb im Gesundheitswesen steht für eine 
bessere medizinische Qualität, mehr Effizienz, geringere Kosten sowie weniger 
Bürokratie. Um dies zu erreichen, muss sich der Wettbewerbsgedanke in allen 
Bereichen des Gesundheitswesens stärker durchsetzen: zwischen den Kranken- 
kassen, zwischen den Anbietern medizinischer Leistungen und im Verhältnis der 
Krankenkassen zu den Leistungserbringern - insbesondere zu Ärzten und Kran- 
kenhäusern. 
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In einem gesunden und wettbewerblichen Krankenkassensystem konkurrieren 
die gesetzlichen Krankenkassen darum, wer seinen Versicherten das beste An- 
gebot zum bestmöglichen Preis machen kann. 


Mit dem aktuellen GKV-Finanzierungsgesetz werden insbesondere die bereits 
existierenden Zusatzbeiträge weiterentwickelt, um die Beitragsautonomie der 
Krankenkassen zu stärken. Der von den Versicherten zu leistende kassenindivi- 
duelle Zusatzbeitrag in Euro und Cent macht die Kassen vergleichbar. Die un- 
terschiedliche Höhe der Zusatzbeiträge hat eine Preisfunktion, an der sich die 
Versicherten orientieren können. Ist der Zusatzbeitrag hoch und steht ihm kein 
zusätzlicher Nutzen — z. B. besserer Service oder bessere Versorgungsangebote - 
gegenüber, werden sie zu einer Kasse wechseln, die einen geringeren Zusatzbei- 
trag erhebt. Die Kassen ihrerseits werden zukünftig ein größeres Interesse daran 
haben, kostengünstige Versorgungen anzubieten und dafür gute Verträge mit 
den Leistungserbringern zu schließen. Davon werden die Versicherten und das 
System insgesamt profitieren. Die Krankenkassen können den Zusatzbeitrag frei 
festlegen. 


Die Schaffung von mehr Wettbewerb auf der Einnahmenseite kann jedoch nur 
ein erster Schritt sein. Ziel ist es, weitere strukturelle Reformen im System an- 
zugehen, die zu mehr Wettbewerb, mehr Freiheit für den Einzelnen führen. Dies 
wird vor allem eine Aufgabe für das anstehende Versorgungsgesetz sein. 


Das GKV-Finanzierungsgesetz setzt sich aus strukturellen Maßnahmen zur 
grundsätzlichen Neuordnung der Finanzierung (Weiterentwicklung der Zusatz- 
beiträge) und kurzfristigen Maßnahmen zur Konsolidierung der Finanzierungs- 
grundlagen der gesetzlichen Krankenversicherung zusammen: 


1. Anhebung des allgemeinen Beitragssatzes auf 15,5 Prozent (§ 241 SGB V): 
Der mit Hilfe von Steuermitteln im Jahr 2009 abgesenkte Beitragssatz der 
Krankenkassen für die Beitragszahler (Arbeitgeber, RV-Träger, Bundes- 
agentur für Arbeit und sonstige Stellen sowie Arbeitnehmer, Rentner und 
sonstige Mitglieder) wurde wieder auf 14,6 Prozent — wie vor der Senkung 
durch das Konjunkturpaket II — angehoben. Der nur vom Mitglied finanzier- 
te Beitragssatzanteil von 0,9 Prozent bleibt erhalten. 

2. Durchbrechung der automatischen Auswirkungen steigender Gesundheits- 
aus-gaben auf die Lohnkosten: Der allgemeine Beitragssatz wird für die Zu- 
kunft gesetzlich auf 15,5 Prozent fest geschrieben ($ 241 SGB V). Die bis- 
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herigen Regelungsmechanismen (Rechtsverordnung; 95 Prozent-Klausel für 
Anhebung; 100 Prozent-Klausel für Senkung) entfallen. Über die Einnahme- 
entwicklung hinausgehende Ausgabensteigerungen werden künftig durch 
einkommensunabhängige Zusatzbeiträge der Mitglieder finanziert. Die Fest- 
schreibung des Arbeitgeberbeitrags auf 7,3 Prozent stabilisiert die Lohnkos- 
ten und verbessert die Wettbewerbsfähigkeit der deutschen Wirtschaft. Der 
bisherige Automatismus, dass Ausgabensteigerungen im Gesundheitsbereich 
zwangsläufig zu steigenden Lohnkosten führen, wird durch die Entkopplung 
durchbrochen. Damit werden langfristig Wachstum und Beschäftigung ge- 
fördert. Eine weitere Belastung des Faktors Arbeit mit der Folge des Abbaus 
sozialversicherungspflichtiger Beschäftigung wird vermieden. Durch das 
Umsteuern hin zu einkommensunabhängigen Zusatzbeiträgen wird die Fi- 
nanzierungsgrundlage zugleich unabhängiger von konjunkturellen Schwan- 
kungen. 

Weiterentwicklung der heutigen Zusatzbeiträge: Künftig ist nur noch die Er- 
hebung von einkommensunabhängigen Zusatzbeiträgen möglich ($ 242 
SGB V). Die Zusatzbeiträge selbst unterliegen künftig nicht mehr der Be- 
grenzung auf 1 Prozent der beitragspflichtigen Einnahmen eines Mitglieds. 
Es gilt eine Überforderungsgrenze für den durchschnittlichen Zusatzbeitrag 
von 2 Prozent der beitragspflichtigen Einnahmen eines Mitgliedes. 


. Bei den Regelungen zum kassenindividuellen Zusatzbeitrag ist ein wirksa- 


mer Sanktionsmechanismus in Form eines Verspätungszuschlags für Mit- 
glieder vorgesehen, die mit der Zahlung des kassenindividuellen Zusatzbei- 
trages für jeweils insgesamt sechs Monate säumig sind. Der Verspätungszu- 
schlag ist in der Höhe auf die letzten drei fälligen Zusatzbeiträge begrenzt 
und muss mindestens 20 Euro betragen; das Nähere regelt hierzu die Kran- 
kenkasse in ihrer Satzung ($ 242 Abs. 6 SGB V). Bis zur Zahlung der aus- 
stehenden Zusatzbeiträge und des Verspätungszuschlags besteht zudem kein 
Anspruch auf Sozialausgleich, es sei denn, dass eine wirksame Ratenzah- 
lungsvereinbarung mit der Krankenkasse getroffen wurde und die Raten ver- 
einbarungsgemäß gezahlt werden. 

Der Schätzerkreis schätzt künftig im Herbst des jeweiligen Vorjahres in 
Form einer Gegenüberstellung die voraussichtlichen Ausgaben der Kran- 
kenkassen des kommenden Jahres und die voraussichtlichen Einnahmen des 
Gesundheitsfonds (einkommensabhängige Beiträge und sonstige Einnahmen 
wie Bundesmittel), die zur Deckung dieser Ausgaben zur Verfügung stehen 
sowie die voraussichtlichen Versicherten- und Mitgliederzahlen der Kran- 
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kenkassen insgesamt. Auf Basis dieser Schätzungen legt das Bundesministe- 
rium für Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Fi- 
nanzen den durchschnittlichen Zusatzbeitrag fest und gibt ihn bekannt 
(§ 242a SGB V). Der durchschnittliche Zusatzbeitrag ist für die Durchfüh- 
rung des Sozialausgleichs erforderlich. 

. Für bestimmte Mitgliedsgruppen wird dann kein Zusatzbeitrag erhoben, 
wenn sie (vorübergehend) über keine beitragspflichtigen Einnahmen verfü- 
gen. Dazu zählen Empfängerinnen und Empfänger von bestimmten Entgelt- 
ersatzleistungen wie Krankengeld, Verletztengeld, Versorgungskrankengeld 
oder Übergangsgeld sowie Mutterschaftsgeld oder Elterngeld. Ebenso von 
der Erhebung von Zusatzbeiträgen ausgenommen sind Teilnehmerinnen und 
Teilnehmer an Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben, behinderte Men- 
schen, die in anerkannten Werkstätten oder in Blindenwerkstätten tätig sind 
oder die in Anstalten, Heimen oder gleichartigen Einrichtungen in gewisser 
Regelmäßigkeit eine Leistung erbringen, Wehr- und Zivildienstleistende, 
Versicherte, die ein freiwilliges soziales oder ökologisches Jahr leisten, so- 
wie Auszubildende mit einem Entgelt bis zu 325 Euro monatlich oder in ei- 
ner außerbetrieblichen Einrichtung ($ 242 Abs. 5 SGB V). Verfügen diese 
Mitglieder über weitere beitragspflichtige Einnahmen, ist der Sozialaus- 
gleich im Regelfall lediglich auf der Bemessungsgrundlage dieser Einnah- 
men durchzuführen. 

. Für Mitglieder, die Arbeitslosengeld II oder Sozialgeld beziehen, wird der 
Zusatzbeitrag zwar erhoben, sie zahlen ihn aber künftig nicht selbst, sondern 
für diese Mitglieder wird der kassenindividuelle, höchstens jedoch der 
durchschnittliche Zusatzbeitrag ($ 242 Abs. 4 SGB V) aus den Mitteln der 
Liquiditätsreserve aufgebracht ($ 251 Abs. 6 SGB V). Ab 2015 wird die 
Zahlung dieses Zusatzbeitrages aus der Liquiditätsreserve beim Bundeszu- 
schuss für den Sozialausgleich vollumfänglich berücksichtigt. Der Bund 
stellt für die Jahre 2011 bis 2014 zwei Mrd. Euro für den Sozialausgleich zur 
Verfügung. Damit ist die Finanzierung gewährleistet. Der zu zahlende Zu- 
satzbeitrag wird im Verrechnungsverfahren aus der Liquiditätsreserve des 
Gesundheitsfonds an die jeweiligen Krankenkassen gezahlt. Ist der kassen- 
individuelle Zusatzbeitrag höher als der durchschnittliche Zusatzbeitrag, 
kann die Krankenkasse in ihrer Satzung vorsehen, dass diese Differenz vom 
Mitglied zu zahlen ist. Das gleiche Verfahren gilt auch für so genannte 
"Aufstocker". 
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8. 


Für Bezieherinnen und Bezieher von Arbeitslosengeld I oder Kurzarbeiter- 
geld gelten die allgemeinen Regeln, d. h. sie zahlen den kassenindividuellen 
Zusatzbeitrag selbst und erhalten bei Überforderung einen Sozialausgleich 
durch die Bundesagentur für Arbeit bzw. durch den Arbeitgeber. 


Der Sozialausgleich ($ 242b SGB V) wird i. d. R. durch den Arbeitgeber bzw. 


den Rentenversicherungsträger durchgeführt. Der einkommensabhängige Bei- 
tragssatzanteil des Mitglieds wird zu diesem Zweck um den Betrag gesenkt, um 
den das Mitglied durch Entrichtung des durchschnittlichen Zusatzbeitrags über- 
fordert wäre. Für die Arbeitnehmerin und den Arbeitnehmer bzw. die Rentnerin 
und den Rentner bedeutet die Durchführung des Sozialausgleichs damit, dass sie 
von ihrem Arbeitgeber bzw. dem Rentenversicherungsträger entsprechend mehr 
ausbezahlt bekommen: 


l. 


20 


Der Sozialausgleich wird immer dann automatisch durchgeführt, wenn ein 
Mitglied nur aus einer Quelle beitragspflichtige Einnahmen bezieht, also z. 
B. bei einer Arbeitnehmerin bzw. einem Arbeitnehmer, die bzw. der über 
keine weiteren beitragspflichtigen Einkünfte verfügt (z. B. Einkommen aus 
anderen sozialversicherungspflichtigen Beschäftigungsverhältnissen, Renten 
etc., § 242b Absatz 2 SGB V). 

Bezieht ein Mitglied Einkünfte aus mehreren beitragspflichtigen Einnahmen, 
so prüft die Krankenkasse die Anspruchsberechtigung auf einen Sozialaus- 
gleich und informiert die jeweiligen beitragsabführenden Stellen über das 
Prüfergebnis und das anzuwendende Verfahren zur Beitragsbemessung 
($ 242b Abs. 3 SGB V neu). Der Sozialausgleich wird dann grundsätzlich 
von der beitragsabführenden Stelle ausgeführt, bei der das Mitglied sein 
Haupteinkommen bezieht. Ausnahmsweise führt bei Bezieherinnen und Be- 
ziehern einer gesetzlichen Rente immer der Rentenversicherungsträger den 
Sozialausgleich durch, soweit die Höhe der Rentenzahlung 260 Euro über- 
steigt. 


. Für freiwillig Versicherte, wie Selbständige, freiwillig versicherte Arbeit- 


nehmerinnen und Arbeitnehmer, freiwillig versicherte Rentnerinnen und 
Rentner und Studentinnen und Studenten, die ihren Krankenkassenbeitrag 
selbst zahlen, wird der Sozialausgleich direkt von der Krankenkasse durch- 
geführt. Hierfür liegen der Krankenkasse bereits heute alle erforderlichen In- 
formationen vor. 

Für Bezieher von Arbeitslosengeld I gibt es keinen Beitragssatzanteil des 
Mitglieds, der entsprechend verringert werden kann. Daher erhalten sie von 
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der Bundesagentur für Arbeit eine zusätzliche Auszahlung in Höhe der 
Überforderung. Die Bemessungsgrundlage für den Sozialausgleich liegt bei 
ihnen bei 67 Prozent des der Leistung zugrunde liegenden Arbeitsentgelts. 

5. Für das Jahr 2011 wurde mit Bekanntmachung im Bundesanzeiger ein 
durchschnittlicher Zusatzbeitrag von 0 Euro festgelegt, da in diesem Jahr die 
Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds GKV-weit ausreichen werden, um 
die voraussichtlichen Ausgaben zu decken. Damit ist im Jahr 2011 kein So- 
zialausgleich notwendig. 


Zugleich wurde das GKV-Finanzierungsgesetz von einem Bündel an Maß- 
nahmen auf der Ausgabenseite der GKV begleitet, die vor allem zum Ziel hatte, 
das für 2011 zu erwartende Finanzierungsdefizit auszugleichen. 


Diese Maßnahmen sollten im Folgenden nicht im Einzelnen aufgeführt wer- 
den. Insgesamt ist damit das Ziel verfolgt worden, die GKV auf eine stabile Fi- 
nanzierungsgrundlage für die Zukunft zu stellen. Soweit zukünftige Kostenent- 
wicklungen über den Einnahmerahmen der aus der Beitragssatzfinanzierung 
gewonnenen wird, hinausgehen, wird dies ausschließlich seinen Niederschlag in 
der Höhe der Zusatzbeiträge finden. Da die Kassen über die Höhe der Zusatzbei- 
trags in einem direkten Wettbewerb stehen, werden sie in Zukunft ein einen di- 
rekten Preis- und Leistungswettbewerb eintreten. 


3. Weitere Schritte der Dezentralisierung 


Das GKV-Finanzierungsgesetz ist Teil einer Dezentralisierungsstrategie, die in 
vielen Maßnahmen im Laufe der Gesetzgebung diese Legislaturperiode ihre 
Fortsetzung finden wird. Den gewollten Wahlrechten der Versicherten müssen 
die geeigneten Handlungs- und Gestaltungsparameter auf der Leistungsseite der 
Krankenkassen gegen-übersehen. Hier gibt es eine ganze Reihe von Aspekten, 
die zum Teil im GKV-Finanzierungsgesetz schon aufgegriffen wurden, über de- 
ren Weiterentwicklung aber noch innerhalb dieser Legislaturperiode zu diskutie- 
ren und zu entscheiden sein wird. Einige Beispiele seien im Folgenden heraus- 
gegriffen. 


Im GKV-Finanzierungsgesetz sind die Möglichkeiten zur Inanspruchnahme 
der Kostenerstattung verbessert worden. Es entbehrt in der politischen Diskussi- 
on nicht eines gewissen Reizes, die Kontroverse zwischen dem Sachleistungs- 
prinzip und der Kostenerstattung aufzurufen. Unbestreitbar waren die vor dem 
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GKV-Finanzierungsgesetz bestehenden Regelungen eines Wahlrechts für die 
Inanspruchnahme der Kostenerstattung anstelle der Sachleistung durch GKV- 
Versicherte vor allem so gestaltet, dass das Wahlrecht zwar formal bestehen 
sollte, materiell aber für den Versicherten mit hohen Hürden verbunden sein 
sollte. Ziel der früheren Gesetzgebung war es offensichtlich gerade nicht, dem 
Versicherten ein faires Wahlrecht zu geben. Die Sachleistung wird von seinen 
Befürwortern als eine der zentralen Qualitätsmerkmale der GKV angesehen. Je- 
der kleine - und sei es nur als Wahlrecht ausgestalteter Einstieg in die Kostener- 
stattung - wird von den Befürwortern geradezu als Angriff auf die Fundamental- 
prinzipien der GKV angesehen. Die Diskussion hat damit einen hohen Ideolo- 
giegehalt, der für Außenstehende nur schwer nachvollziehbar ist. 


Das Ziel der Koalition ist auch hier keine "entweder- oder —Entscheidung" 
zwischen Sachleistung und Kostenerstattungswesen, sondern dem Versicherten 
sollten Wahlfreiheiten gegeben werden. Die Wahl für das eine oder andere Sys- 
tem mag mit Vor- oder Nachteilen verbunden sein, diese zu bewerten und da- 
nach zu entscheiden, sollte aber Aufgabe des Versicherten sein. Zu einer Strate- 
gie der Dezentralisierung gehört es, dass der Versicherte seine Wahl in eigener 
Verantwortung treffen kann und dass er diese Entscheidung auch ggf. wieder 
revidieren kann. 


Im GKV-Finanzierungsgesetz sind deshalb die Regelungen für die Inan- 
spruchnahme der Kostenerstattung durch die Versicherten liberalisiert worden. 
Ein strategischer Systemwechsel zu einem generellen Übergang auf die Kosten- 
erstattung für alle und die Abschaffung der Sachleistung verbindet sich damit 
ausdrücklich nicht. Und es handelt sich auch nicht, wie insbesondere von Krei- 
sen der Opposition behauptet wurde, um ein System der Vorkasse. Wer sich für 
die Kostenerstattung entscheidet, bekommt vom Arzt nach der Behandlung eine 
Rechnung nach der Gebührenordnung für ärztliche Leistungen (GÖÄ). Kein 
Arzt therapiert erst nach Vorauszahlung und dies wäre nach der GOÄ auch nicht 
statthaft. 


Insbesondere im Bereich der ärztlichen Leistung kann die Kostenerstattung 
für den Versicherten deshalb mit zusätzlichen Kosten verbunden sein, weil eine 
Erstattung durch die Krankenkasse bis zur Höhe der bei Inanspruchnahme der 
Sachleistung für die Kasse verbundenen Kosten in der Regel nicht die Höhe der 
tatsächlichen Arztrechnung erreicht. Der Versicherte geht also einen finanziellen 
Nachteil ein, der im Einzelfall durchaus erheblich sein kann. Diesen hat er dann 
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insgesamt mit den der Kostenerstattung verbundenen Vorteilen gegenüberzustel- 
len. In aller Regel macht dies entweder die Entscheidung für einen kassenspezi- 
fischen Wahltarif erforderlich, der aber zur Zeit nur von ganz wenigen Kranken- 
kassen angeboten wird, oder aber die Entscheidung für eine private Zusatzversi- 
cherung. 


Es wäre eine spannende Diskussion, welche weiteren Möglichkeiten denkbar 
wären, um für den Versicherten das Kostendifferenzrisiko bei der Inanspruch- 
nahme der Kostenerstattung tragbar zu machen. Hier lassen sich auch vertragli- 
che Möglichkeiten zwischen Krankenkassen und Ärzteschaft diskutieren. Ob 
eine solche Diskussion allerdings vorbehaltlos in eine stark ideologisch aufgela- 
dene Atmosphäre passt, bleibt abzuwarten. 


Eine weitere Regelung im Bereich der Kostenerstattung ist zu erwähnen. Pati- 
enten, die sich in der Apotheke anstelle eines Arzneimittels, für das ihre Kran- 
kenkasse einen Rabattvertrag abgeschlossen hat, für ein anderes — gleichartiges 
— Arzneimittel entscheiden, sollten dies können, wenn sie bereit sind, die damit 
verbundenen Mehrkosten zu bezahlen. Organisiert wird diese Möglichkeit über 
das Instrument der Kostenerstattung. 


Auch hier sollte es nicht darum gehen, die Diskussion über die Gleichartigkeit 
des Arzneimittels zu führen. Ein gleichartiges, aber teures Arzneimittel zu wol- 
len, mag pharmakologisch wenig begründbar sein, aber die Entscheidungsfrei- 
heit des Versicherten zu respektieren, sollte in einer liberalen Gesellschaft ei- 
gentlich eine Selbstverständlichkeit sein. Es ist kein zu rechtfertigender Tatbe- 
stand, wenn man Versicherten Wahlfreiheit einräumt. Es ist vielmehr ein recht- 
fertigender Tatbestand, wenn in Inanspruchnahme von Wahlfreiheiten beschnei- 
det. 


Ein weiteres wichtiges Instrument der Dezentralisierung und der Schaffung 
von Wahlfreiheiten der Versicherten können die Wahltarife sein. Die Erfahrun- 
gen seit dem WSG sind jedoch keineswegs uneingeschränkt positiv ausgefallen. 
Zwei Sachverhalte sind insbesondere festzustellen gewesen: 


- Die bisherige Mindestbindungsfrist von 3 Jahren, die vor allen Dingen ge- 
dacht war, um eine solide Kalkulationsgrundlage zu schaffen, hat sich oft 
mehr als Wettbewerbsverhinderungsinstrument erwiesen, indem die Wahlta- 
rife vor allem "abwanderungswilligen" Versicherten angeboten werden. 
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- Das Verbot von Quersubventionierungen aus allgemeinen Haushaltsmitteln 
der jeweiligen Kassen ist mit den bestehenden Regelungen nur schwer ein- 
zuhalten gewesen. Dies hat die Wahltarife dem Vorwurf der Solidaritätsge- 
fährdung ausgesetzt. 


Die Regierungskoalition hat deshalb an beiden Punkten angesetzt und die 
Mindestbindungsfrist für die Wahltarife (Ausnahmen: Krankengeld, Selbstbe- 
halt) auf ein Jahr reduziert. Außerdem gilt in Zukunft ein Sonderkündigungs- 
recht (Ausnahme: Krankengeld), wenn die Kasse die Höhe ihres Zusatzbeitrags 
verändert. Zur Vermeidung von Quersubventionierungen müssen die Berech- 
nungsgrundlagen künftig auf versicherungsmathematischen Grundlagen erstellt 
werden. 


Damit ist das Instrumentarium der Wahltarife deutlich verbessert worden. 
Ohnehin wird jede Krankenkasse für sich die Entscheidung treffen müssen, ob 
die individuelle Zuwahl von Leistungen, die eigentlich nur zu bei einer risikoge- 
rechten Beitragskalkulation funktionieren kann, nicht besser durch private Zu- 
satzversicherungen aufgestuft werden kann. 


Das Sozialgesetzbuch eröffnet hier ein breites Spektrum an Kooperations- 
möglichkeiten, die bisher deutlich häufiger als das Angebot von Wahltarifen ge- 
nutzt worden sind. 


Insbesondere im Zuge der in diesem Jahr anstehenden weiteren gesetzgeberi- 
schen Maßnahmen wird es auch um weitere Maßnahmen einer Dezentralisie- 
rung gehen. 


Mit einiger Spannung kann man hierzu im Rahmen der geplanten Versor- 
gungsgesetztes die Diskussion zur Bedarfsplanung verfolgen. Offensichtlich ha- 
ben Bund und Länder hier ein unterschiedliches Verständnis von Dezentralisie- 
rung. Ohne die zum Teil stark divergierenden Positionen hier wiederzugeben, 
scheint einer Mehrheit der Länder der eigene gesundheitspolitische Gestaltungs- 
einfluss deutlicher wichtiger zu sein als eine Dezentralisierung, die den Versi- 
cherten, den Leistungsanbietern und den Kassen mehr Wahlfreiheiten zubilligt. 


Vereinfacht gesprochen ist der Ruf nach Dezentralisierung zugunsten einer 
Stärkung der Länderkompetenzen deutlich vernehmbarer als im Bereich des se- 
lektiven Kontrahierens den Vertragspartnern auch nur in kleinen Schritten ent- 
gegenzukommen. 
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Das Nein zum selektiven Kontrahieren im Krankenhausbereich ist bestenfalls 
mit der Investitionskostenfinanzierung und dem Sicherstellungsauftrag der Län- 
der begründbar. Die tatsächliche Höhe der übernommenen Investitionskostenfi- 
nanzierung sollte eigentlich eine flexiblere Einstellung bei der Forderung nach 
mehr selektiven Vertragsrechten rechtfertigen können. Anstelle dessen aber ein 
Mehr an Planungskompetenzen zu fordern, ist jedenfalls mit einer Politik der 
Dezentralisierung nicht begründbar. Die Diskussion wird also noch spannend 
werden. 


Im Zusammenhang mit dem Versorgungsgesetz wird es auch um weitere 
Maßnahmen gehen, die es den Kassen durch Bemühungen von eigener Wirt- 
schaftlichkeit ermöglichen, direkten Einfluss auf die Höhe der von ihnen zu be- 
rechnenden Zusatzbeiträge zu nehmen. Es wird darum gehen, den wettbewerbs- 
rechtlichen Gestaltungsspielraum der Kassen möglichst weiter auszubauen. 
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Ziele und Optionen einer Dezentralisierung 


Günter Neubauer 


1. Ausgangslage: Zentralisierung und Dezentralisierung als normative 
Zielsetzungen 


Die derzeitige Diskussion über die Ziele einer Dezentralisierung bzw. Zentrali- 
sierung wird von der politisch gesetzten normativen Ausgangslage bestimmt. 
Auf der einen Seite wird eine gleiche Versorgung für alle Bürger im Land ge- 
wollt. Dabei liegt die Betonung auf „gleiche Versorgung“ und nicht nur gleich- 
mäßige Versorgung. Hier ist bereits schon früher die Diskussion in Deutschland 
ganz allgemein über die gleiche bzw. gleichmäßige Verteilung der Infrastruktur 
geführt worden. Soll das Land jedem Bürger die gleiche Infrastruktur anbieten 
müssen, unabhängig vom Wohnort und unabhängig von seinen beruflichen Tä- 
tigkeiten? Daneben steht das normativ gesetzte Ziel, ein Land nach Regionen 
und Wohlstand, aber auch nach den Präferenzen der Bevölkerung differenziert 
zu versorgen. 


Letztere Zielsetzung wird heute mehr und mehr bestritten. Einerseits wird ei- 
ne regional differenzierte Gesundheitsversorgung als besonders benachteiligend 
für die ärmeren Regionen, und andererseits wird eine Gesundheitsversorgung 
nach Wohlstand als sozial diskriminierend eingestuft. Selbst eine Gesundheits- 
versorgung, die den unterschiedlichen Präferenzen der Bevölkerung folgt, wird 
noch für sozial bedenklich gehalten. 


Ein Grund dafür, dass eine differenzierte Versorgung mehr und mehr in Zwei- 
fel gezogen wird, liegt auch daran, dass durch die Mobilität der Bevölkerung 
paradoxerweise eine gleiche Versorgung stärker eingefordert wird, obwohl ja 
eine mobile Bevölkerung auch zu dem Ort der besseren Versorgung wandern 
könnte. Gerade letzteres wollen aber vor allem Kommunal- und Landespolitiker 
verhindern. Dass dahinter auch Sorgen über die Wahlchancen einzelner Ab- 
geordneter, aber auch ganzer Parteien stehen, kann man nur vermuten. 


Fassen wir zusammen, es gibt zwei divergierende Zielsetzungen, die sich 
auch in den jeweiligen Gesundheitsprogrammen entsprechend niederschlagen: 
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1) Gleiche Versorgung für alle Bürger eines Staates 
2) Differenzierte Versorgung nach Regionen, Wohlstand und Präferenzen der 
Bürger 


Je nachdem welche Zielsetzung angestrebt wird, ergeben sich, daraus quasi 
logisch ableitbar, die jeweiligen geeigneten Instrumente. 


Betrachten wir die Gesundheitsreform der großen Koalition, so lässt sich dort 
eindeutig ein Trend zu mehr zentralisierter Steuerung, und damit zu einer glei- 
chen Versorgung in Deutschland ableiten. So ist die Einführung des Gesund- 
heitsfonds und der Einheitsbeiträge für Krankenkassen ein Schritt zur Zentrali- 
sierung, hinter dem eine gleiche Versorgung im Raum als Ziel steht. Auch die 
angestrebten, bundesweiten Einheitspreise auf der Leistungsseite zählen hierzu. 
Zu nennen sind der angestrebte, bundesweite Basisfallwert für die Kranken- 
hausvergütung, der einheitliche Punktwert für die vertragsärztliche Versorgung, 
aber auch — nicht zu vergessen — die einheitlichen Abgabepreise für Medika- 
mente aus Apotheken. 


Ob die schwarz-gelbe Regierung eine stärkere Dezentralisierung der Gesund- 
heitsversorgung anstrebt, und damit eine Reform der Vorgängerregierung einlei- 
tet, kann in Ansätzen erkannt werden. Doch soll dies für unsere weitere Diskus- 
sion nur von peripherem Interesse sein. Wir wollen im Folgenden prüfen, wel- 
che Optionen sich bei einer gewünschten Dezentralisierung anbieten. 


2. Handlungsoptionen für Zentralisierung und Dezentralisierung 


Beim weiteren Vorgehen differenzieren wir die GKV-Gesundheitsversorgung 
gemäß der Abb. 1 in drei Subsysteme bzw. Teilmärkte. Wenn wir hier von 
Märkten sprechen, so steht hier nicht der ordnungspolitische, sondern der tech- 
nisch-organisatorische Aspekt im Mittelpunkt. Markt ist in diesem Sinne der 
Ort, an dem Angebot und Nachfrage zusammentreffen, unabhängig von der Art 
der Koordination. Zu beachten ist, dass wir dem Versicherten zwei Rollen zu- 
ordnen: Im Finanzierungsmarkt die des Beitragszahlers, im Leistungsmarkt die 
des Patienten und Leistungsempfängers. Leistungserbringern (LE), nämlich Ärz- 
te, Krankenhäuser, Apotheken sowie Heil- und Hilfsmittelerbringer, stehen die 
Krankenkassen (KK) gegenüber. 
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Abbildung 1: Teilmärkte der GKV-Gesundheitsversorgung 
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2.1 Im Finanzierungsmarkt 


Strebt man eine Zentralisierung auf der Finanzierungsseite des deutschen 
Gesundheitssystems an, so ist das Mittel der Wahl ein Einheitsbeitrag, der 
deutschlandweit einheitlich vom Staat festgelegt wird. Ein Schritt, der von der 
großen Koalition im Rahmen des GK V-WSG gemacht wurde. Die einheitliche 
Belastung der Beitragspflichtigen nach Zahlungsfähigkeit heißt aber nicht, dass 
auch eine einheitliche Versorgung erreicht wird. 


Wiirde man hingegen Dezentralisierung auf der Finanzierungsseite wollen, so 
sind regional differenzierte Beitragssätze, je nach Zahlungswilligkeit und Ver- 
sorgungsrealität, das Mittel der Wahl. Es müsste den Bürgern ein Stück weit 
überlassen bleiben, wie viel sie für Gesundheit mehr ausgeben wollen als ande- 
re. Eine bestimmte Grundversorgung kann dabei, insbesondere in der Notfall- 
versorgung, gleichwohl überall einheitlich vorgehalten werden. Dabei ist die 
Höhe der Ausgaben nicht gleichbedeutend mit einer besseren Versorgung. Sie 
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drückt in erster Linie aus, dass Bürger in einer Region über eine höhere Zah- 
lungsfähigkeit und Zahlungswilligkeit verfügen, als Bürger in einer anderen Re- 
gion. Dass eine solche Versorgung vor allen Dingen von den wohlhabenderen 
Bundesländern favorisiert wird, liegt auf der Hand. Schließlich könnten sie, bei 
gleicher relativer Belastung, ihrer Bevölkerung eine höhere Gesundheitsversor- 
gung anbieten. 


Um im Finanzierungsmarkt eine Dezentralisierung anzustreben, wären zu- 
nächst für Deutschland vor allen Dingen die einheitlichen Beitragssätze der 
Krankenkassen abzuschaffen. Das bedingt aber auch gleichzeitig, dass der 
Gesundheitsfonds neu konstruiert wird. Schließlich werden heute die Kranken- 
kassen durch einheitliche Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds finanziert, 
und nicht mehr durch die Beitragssätze ihrer Versicherten. Es würde also bedin- 
gen, dass einerseits die Zuweisungen des Fonds eine dezentrale Komponente 
erhalten, die wir mit Regionalisierung bezeichnen wollen. Eine solche Regiona- 
lisierung könnte nach der regionalen, oder auch lokalen Kostenstruktur und Ver- 
sorgungsdichte abgestuft werden. Es bleibt aber trotzdem unabdingbar, dass den 
Krankenkassen eine eigene dezentrale Finanzierungsautonomie zugesprochen 
wird, was eine Rückführung des Gesundheitsfonds bedingt. Dass die derzeitige 
Koalition (2010) dazu nicht die Kraft hat, zeigt das jüngst beschlossene GKV- 
Finanzierungsgesetz. 


Einen Schritt weiter auf der Finanzierungsseite sollte man insofern gehen, als 
man auch den bundesweiten Krankenkassen einen regionalisierten Beitragssatz 
erlaubt. Ein solcher regionalisierter Beitragssatz würde vor‘allen Dingen den 
großen Ersatzkassen eine Differenzierung ihrer Beitragssätze nahe legen und sie 
dadurch im Wettbewerb stärker machen. Heute müssen wir vermuten, dass 
durch die einheitlichen Beitragssätze die wohlhabenden Regionen weniger Bei- 
trag aufbringen, als ihrer hohen Versorgung adäquat wäre, und umgedreht weni- 
ger versorgte Gebiete einen relativ zu hohen Beitragssatz entrichten müssen. 


2.2 Im Vertragsmarkt 


Im Vertragsmarkt scheinen bei einem politischen Bestreben nach einer gleichen 
Versorgung gleiche Preise, d. h. staatlich festgesetzte Einheitspreise, geboten zu 
sein. Doch wissen wir, sowohl aus der Theorie wie aus der Praxis, dass mit ad- 
ministrativ festgesetzten Einheitspreisen keine einheitliche Versorgung zu errei- 
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chen ist. Dennoch ist in der Realität immer wieder zu beobachten, dass die staat- 
liche Preisfestsetzung eine hohe Priorität hat. 


Will man jedoch Dezentralisierung anstreben, so sind flexible Verhandlungs- 
preise, je nach lokaler oder regionaler Versorgungssituation, geboten. Durch fle- 
xible Verhandlungspreise werden Leistungsmenge und Leistungsqualität vor Ort 
gesteuert, was quasi automatisch zu unterschiedlichen Preisen und Vergütungen, 
je nach Angebot und Nachfragesituation, führen wird. Dass damit auch eine hö- 
here und niedrigere Versorgung verbunden sein kann, liegt auf der Hand. Mittel- 
bis langfristig führen flexible Preise zu einer Angleichung der Versorgung. 
Schließlich wandern die Anbieter zum Ort der höheren Vergütung, während sich 
umgedreht die Nachfrager zum Ort der niedrigeren Preise hin bewegen. Durch 
diese Wanderungsbewegungen, die zwar im Gesundheitssektor nur langsam ab- 
laufen, kommt es quasi über den Vergütungsmechanismus zu einer Angleichung 
der Versorgung. Freilich wird es nie zu einer völligen Angleichung kommen, da 
in dynamischen Versorgungsbereichen sich stetig Veränderungen ergeben, und 
es schließlich auch immer verschiedene Präferenzen der Bevölkerung über ihren 
Lebens- und Wohnort geben wird. 


Will man die Dezentralisierung im Vertragsmarkt unterstützen, so sind vor 
allem die Möglichkeiten für lokale und regionale Verträge mit Arztnetzen und 
Krankenhäusern zu unterstützen. Schließlich sind Gesundheitsleistungen immer 
Loco-Leistungen, also Leistungen, die örtlich gebunden sind. Eine solche regio- 
nale bzw. lokale Vertragsstruktur würde auch entsprechende flexible Vergü- 
tungssysteme zulassen müssen. Damit ergäbe sich automatisch eine dezentrale 
preisliche Steuerung, die, wie schon oben kurz angesprochen, auf lange Sicht die 
Versorgung stärker angleichen würde, als dies zentral festgelegte Einheitspreise 
zu leisten vermögen. 


2.3 Im Leistungsmarkt 


Im Leistungsmarkt können sich flexible, dezentrale Vergütungen und Preise nur 
entwickeln, wenn Ärzte wie Patienten auch ein gewisses Maß an Flexibilität und 
Mobilität entwickeln. Für Ärzte bedeutet das, dass regionale Niederlassungsfrei- 
heit und keine einengende Bedarfsplanung bestehen muss. Von dem Patienten 
muss ein Mindestmaß an Preiselastizität gefordert werden. Über eine direkte 
prozentuale Kostenbeteiligung lässt sich erreichen, dass Patienten preisgünstige- 
re Leistungserbringer bevorzugen, ohne auf die Leistungen selbst zu verzichten. 
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Ohne eine direkte Einbindung der Patienten und Versicherten in die Preisbil- 
dung läuft das System Gefahr, dass sich Preise bilden, die nicht die wahren Prä- 
ferenzen der Bevölkerung abbilden. Ein gutes Beispiel hierfür sind die vielen 
kleinen Krankenhäuser, deren Erhaltung von der jeweiligen Bevölkerung vehe- 
ment gefordert wird. Käme es hier zu einer dezentralen Preisbildung der Kran- 
kenkassen mit den einzelnen Krankenhäusern, so müsste die Bevölkerung sehr 
schnell entscheiden, ob sie bei kleinen, unwirtschaftlichen Krankenhäusern be- 
reit ist, sich an den höheren Preisen zu beteiligen, oder lieber entferntere, aber 
qualitativ bessere Krankenhäuser aufsucht. 


3. Theoretische Überlegungen zu zentralen Einheitspreisen und dezentra- 
len Wettbewerbspreisen 


Nachfolgend wollen wir zunächst kurz unsere Ausgangsthese auf preistheoreti- 
scher Grundlage erklären und dann die Konsequenzen ableiten, die sich für eine 
dezentrale Steuerung ergeben. 


3.1 Das Ausgangstheorem 


Hier greifen wir auf die traditionelle Preistheorie zurück, die besagt, dass sich 
die Preise in einem freien Wettbewerbsmarkt aus den Angebots- und Nachfrage- 
situationen ergeben. In der nachfolgenden Abbildung haben wir drei Angebots- 
/Nachfrage-Relationen abgebildet: Einmal das relative Hochpreisland Hamburg 
mit einem überdurchschnittlich hohen Preis, bzw. hoher Vergütung für Kran- 
kenhausleistungen; darunter das Land Schleswig-Holstein, das bundesweit mit 
die niedrigsten Vergütungssätze für Krankenhäuser aufweist. Wir gehen davon 
aus, dass dies eine Konsequenz der Versorgungssituation ist, die sich wiederum 
aus den Angebots- und Nachfrageverhältnissen in den Bundesländern ableiten 
lassen. Und schließlich bilden wir den Bundesdurchschnitt, der sich zwischen 
dem oberen Wert (Hamburg) und dem unteren Wert (Schleswig-Holstein) be- 
wegen muss. 


Würde man nun, was der Gesetzgeber in der Reform des GKV-WSG vorge- 
sehen hatte, einen bundesdurchschnittlichen Vergütungssatz einführen, so kann 
dieser nur zentral als Einheitspreis festgelegt werden. Als Konsequenz daraus 
ergäbe sich, dass die Preise und die Versorgung in Hamburg mutmaßlich 
schrumpfen würde, insbesondere auch deswegen, weil aufgrund der angenom- 
menen Kostenstrukturen, die für Hamburg mit der Kostenkurve K2 im rechten 
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Teil der Abbildung dargestellt sind, die Kosten für einige Krankenhäuser nicht 
mehr abgedeckt werden könnten. Umgedreht würde in Schleswig-Holstein die 
Angebotskapazität ansteigen, da nun in Schleswig-Holstein die Krankenhäuser 
nicht nur ihre Kosten abdecken, sondern auch noch im Durchschnitt Überschüs- 
se erzielen könnten. In diesem Falle kann man konstatieren, dass ein bundeswei- 
ter Durchschnittspreis zu einer Unterversorgung in Hamburg, zu einer Überver- 
sorgung in Schleswig-Holstein und zu einer Fehlversorgung im Bundesdurch- 
schnitt führen würde. Die weiteren Konsequenzen, die sich daraus ergeben, wol- 
len wir in den folgenden Punkten noch detaillierter behandeln. 


Abbildung 2: Dezentrale Preisdifferenzierung vs. zentrale Einheitspreise 
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Quelle: Neubauer, G., Pfister, F.: Preisbildung, Stuttgart 2007 
3.2 Konsequenzen zentraler Einheitspreise 


Wie wir schon oben angeführt haben, führen zentrale Einheitspreise klassi- 
scherweise zu Über-, Unter- und Fehlversorgung, da sie im Durchschnitt zwar 
stimmen mögen, aber nirgendwo die konkrete Versorgungssituation widerspie- 
geln. Insbesondere, da die Kapazitäten im Gesundheitssektor sich nicht rasch 
verändern lassen, würde dies bei einer zentralen Festlegung der Vergütung die 
oben beschriebenen Konsequenzen nach sich ziehen. Mutmaßlich würde dies 
wiederum dazu führen, dass die Preissetzungsbehörde nun versuchen würde, der 
Fehlallokation durch Zu- und Abschläge gegenzusteuern. Insgesamt würde dies 
zu einem bürokratischen Mehraufwand führen. 
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Schließlich ist mit Ausweichreaktionen in einem sonstigen wettbewerblichen 
Umfeld zu rechnen. So würden Krankenhäuser in der „Hochkostenregion“ ver- 
mehrt Privatpatienten und Selbstzahler bevorzugen, während in der „Niedrig- 
kostenregion“ die Krankenkassen, die ja nun einem Anbietermarkt gegenüber- 
stehen, Rabatte durchsetzen könnten. Es käme also indirekt gleichwohl zu einer 
Flexibilisierung der Vergütung, trotz staatlicher Einheitspreise. 


Ferner ist bei einem an sich wettbewerblichen Umfeld und staatlichen Ein- 
heitspreisen mit einem vermehrten Qualitätswettbewerb zu rechnen. Häuser mit 
hohen Kosten werden versuchen, die hohen Kosten durch höhere Qualität zu 
rechtfertigen. 


3.3 Konsequenzen von dezentralen Wettbewerbspreisen 


Dezentrale Wettbewerbspreise passen sich jeweils den Vor-Ort-Vorsorgungs- 
Situationen an. Im Ergebnis führt eine solche Preisdifferenzierung dazu, dass 
Patienten und Anbieter jeweils durch ihre Ausweichreaktionen zu einer Anglei- 
chung der unterschiedlichen Preise führen würden. Gerade in einem Großraum, 
wie es Hamburg und Schleswig-Holstein darstellen, käme es zu vermehrten Pa- 
tientenwanderungen aus dem Hochpreisbereich Hamburg in den Niedrigpreisbe- 
reich Schleswig-Holstein. Umgedreht würden Anbieter aus dem Niedrigpreisbe- 
reich Schleswig-Holstein vermehrt in den Bereich Hamburg hinein tendieren. Es 
käme so mittelfristig zu einer dynamischen Angleichung der Preise über die ent- 
sprechenden Marktreaktionen. Dass es nie zu einer Preiseinheitlichkeit in einem 
dynamischen Markt kommen kann, ist bekannt. Nicht nur medizinisch- 
organisatorische und medizinisch-technische Innovationen verschieben ständig 
die Lage, sondern auch die relativ langsame Kapazitätsanpassung im Gesund- 
heitssektor verzögert eine schnelle Anpassung. 


3.4 Selektives Kontrahieren als Einstieg in den dezentralen Preiswettbewerb 


Um die Preisdifferenzen, die sich durch Wettbewerbspreise ergeben, auch ge- 
zielt ausschöpfen zu können, ist es notwendig, dass sich entsprechend die Nach- 
frage zu dem Ort der günstigeren Preise bewegt. Hier treten als Nachfrager die 
Krankenkassen auf, die quasi als Agenten der Patienten im Markt agieren und 
für ihre Versicherten die günstigsten Preiskonditionen vereinbaren wollen. Über 
das selektive Kontrahieren kommt es so zu einer Flexibilisierung und Dezentra- 
lisierung der Preisbildung. 
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Für selektive Einzelverträge der Krankenkassen sind Ausschreibungen zwar 
möglich, aber weniger zweckmäßig, da sich nur das elektive Behandlungsspekt- 
rum einbeziehen lässt. Krankenkassen sollten stattdessen mit den Krankenhäu- 
sern den Basisfallwert individuell verhandeln und so einen Vertrag für das ge- 
samte Leistungsspektrum des einzelnen Krankenhauses schließen. Freilich setzt 
dies voraus, dass einzelne Krankenkassen, anders als heute, mit einzelnen Kran- 
kenhäusern gezielt separate Verträge abschließen dürfen. 


Selektives Kontrahieren im Krankenhausbereich könnte faktisch so ablaufen, 
dass zunächst - wie bisher - die Krankenkassen gemeinschaftlich und einheitlich 
mit den Landeskrankenhausgesellschaften den Basisfallwert vereinbaren. Da- 
nach wird allen Krankenkassen eingeräumt, selektiv mit einzelnen Krankenhäu- 
sern abweichende Vereinbarungen zu treffen. Die Krankenhäuser ihrerseits wer- 
den hierbei nur zustimmen, wenn sie Vorteile für sich erzielen. Damit taucht die 
Frage auf: Wie gut können Krankenkassen ihre Versicherten im Krankheitsfall 
steuern? 


Die Patientensteuerung durch die Krankenkassen hat, wie wir heute sehen, 
enge Grenzen. Nachweislich reagieren Patienten auf monetäre Anreize, indem 
etwa im ambulanten Bereich die Praxisgebühr erlassen wird. Auch im Kranken- 
hausbereich vermuten wir eine nicht unbeträchtliche Preiselastizität. Um diese 
ausschöpfen zu können, ist es einerseits notwendig, den Versicherten vermehrt 
spezielle Krankenhaustarife anzubieten, bei denen der Versicherte immer dann, 
wenn er sich verpflichtet selektive Vertragskrankenhäuser bevorzugt aufzusu- 
chen, einen Bonus erhält. Andererseits wäre eine weitergehende Maßnahme, 
dass Patienten sich generell, oder auch nur optional, prozentual an den Kranken- 
hauskosten beteiligen und so ein direktes Interesse an kostengünstiger Versor- 
gung haben. Die heutige Praxis, dass Patienten in allen Krankenhäusern jeweils 
pro Tag 10 Euro an „Versorgungsgebühr“ zu entrichten haben, führt zu dem 
konträren Effekt: Patienten bevorzugen hochwertige Krankenhäuser, da sie für 
10 Euro mehr Patientensicherheit versprechen. 


Für eine optionale oder auch obligatorische Kostenbeteiligung der Patienten 
spricht, dass es genügt, wenn nur wenige Patienten sich preiselastisch verhalten 
— wir schätzen, dass schon 15 Prozent ausreichen —, um die Leistungserbringer, 
insbesondere die Krankenhäuser, zu einem veränderten Verhalten anzuregen. 
Schließlich ist die Kapazitätsauslastung der Krankenhäuser heute das wichtigste 
Instrument, um Kostendeckung, oder sogar Überschüsse zu erzielen. Für nieder- 
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gelassene Ärzte ist dieses Instrument nicht ganz so durchgreifend, dürfte aber 
trotzdem auch Erfolg versprechen. 


Freilich ist eine Kostenbeteiligung der Patienten nur sinnvoll, wenn die Leis- 
tungserbringer bei einer vermehrten Inanspruchnahme durch Patienten nicht 
durch einen Vergütungsabschlag bestraft werden. Hier erweist sich einmal mehr, 
dass die derzeitige Budgetierung der Leistungserbringer und der Bestrafung von 
Mehrleistungen durch Preisabschläge wettbewerbsfeindlich ist, ja den Leis- 
tungswettbewerb auf den Kopf stellt. 


4. Ausblick: Wie wirkt der Zusatzbeitrag? 


Der Zusatzbeitrag, so wie er jetzt (2010/11) nach dem GKV-FinG festgelegt ist, 
spricht dafür, dass über den Zusatzbeitrag wieder ein dezentraler, wettbewerbli- 
cher Anreiz in den Finanzierungsmarkt (vgl. Abb. 1) implantiert wird. Dies hat 
zur Folge, dass die Krankenkassen ihrerseits verstärkt über selektives Kontrahie- 
ren diesen Wettbewerbsimpuls in den Vertragsmarkt übertragen. Würden die 
Krankenkassen auch auf der anderen Seite die Chancen nutzen, ihren Versicher- 
ten verstärkt Kostenbeteiligungsoptionen anzubieten, so würde auch im Leis- 
tungsmarkt der Wettbewerb intensiviert, und somit insgesamt das System wett- 
bewerblicher ausgerichtet. Ob es dazu kommt, hängt freilich nicht zuletzt davon 
ab, wie die nächste Bundesregierung mit dem Instrument ,,Zusatzbeitrag“ umge- 
hen wird. 
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Zum Stellenwert dezentraler Lösungen aus der Sicht eines Bundeslandes 


Manfred Zach 
Ausgangspunkt: Das GKV-Wettbewerbsstärkungsgesetz 


Kein gesundheitspolitisches Gesetz seit dem Gesundheitsstrukturgesetz von 
1992 hat die gesundheitspolitische Landschaft so verändert wie das GKV- 
Wettbewerbsstärkungsgesetz (GKV-WSG), dessen Kernelemente Organisati- 
onsreform, Gesundheitsfonds, Einheitlicher Beitragssatz, Morbi-RSA und Ho- 
norarreform zwischen 2007 und 2009 sukzessive in Kraft traten. Im Unterschied 
zur 1992 eingeleiteten Gesundheitsreform, die eine neue GKV-Wettbewerbs- 
ordnung mit freier Kassenwahl und Risikostrukturausgleich schuf, schränkt das 
GKV-WSG jedoch entgegen seiner euphemistischen Bezeichnung den Wettbe- 
werb um eine bestmögliche Gesundheitsversorgung deutlich ein. Es bevormun- 
det die gesetzlichen Krankenkassen in ihrem finanziellen und gestalterischen 
Handlungsspielraum, standardisiert die medizinische Regelversorgung auf 
Durchschnittsniveau und konzentriert maßgebliche gesundheitspolitische Wei- 
chenstellungen in den Händen weniger bundespolitischer Entscheidungsträger. 


Ermöglicht wurde dies durch die parlamentarisch suboptimale Konstellation 
einer Regierungskoalition zweier annähernd gleich starker Parteien. Während 
die SPD die Chance nutzte, das von ihr dominierte Bundesgesundheitsministeri- 
um zum eigentlichen Machtzentrum der gesetzlichen Krankenversicherung aus- 
zubauen, beschränkte sich die Union um des Koalitionsfriedens willen darauf, 
eigene gesundheitspolitische Optionen für eine Legislaturperiode ohne sozial- 
demokratischen Koalitionspartner offen zu halten. In der Zwischenzeit sorgte 
ein straffes Politikmanagement der Parteizentralen dafür, dass auch aus den 
Bundesländern keine Fundamentalkritik an einer immer offener staatlich- 
zentralistisch auftretenden Gesundheitspolitik erfolgte. Alle dagegen vorge- 
brachten fachlichen und ordnungspolitischen Argumente prallten an dieser par- 
teipolitischen Phalanx ab. Selten hat ein Gesetzeswerk in der Fachöffentlichkeit 
so viel Kritik erfahren, zugleich aber auch deren Ohnmacht offenbart, wenn die 
politischen Würfel gefallen sind. 
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Versorgungspolitisches Durcheinander 


Negative Auswirkungen hatte der mit dem GKV-WSG eingeleitete Paradig- 
menwechsel vor allem in Bundesländern, die überdurchschnittliche Versor- 
gungs- und Vergütungsniveaus aufwiesen. Die Ungewissheit über ihre künftige 
finanzielle Lage veranlasste viele Krankenkassen, regionale Sonderleistungen 
einzustellen. Dies führte z.B. bei chronisch Schmerzkranken, bei Dialyse- und 
Schlaganfallpatienten zu einem fühlbaren Verlust an Lebensqualität. Gleichzei- 
tig mussten Versicherte, die vor dem 1. Januar 2009 einen günstigeren Versiche- 
rungsbeitrag als den nun geltenden einheitlichen Beitragssatz bezahlt hatten, tie- 
fer in die Tasche greifen. Auch im Sprechzimmer ihres Arztes bekamen sie ge- 
ballten Unmut zu hören, denn ein Orientierungspunktwert von 3,5 Cent bedeute- 
te für Ärzte, deren regional ausgehandelter Punktwert durchschnittlich 3,8 Cent 
und für ausbudgetierte Einzelleistungen bis zu 5 Cent betragen hatte, ein kräfti- 
ges Minus in der Einkommensbilanz. 


Nach anfänglicher ‚Schockstarre‘ versuchten die Betroffenen, die schlimms- 
ten Folgen der gesetzlichen Nivellierungen abzumildern. Die Kassenärztliche 
Vereinigung (KV) Baden-Württemberg spannte einen finanziellen Rettungs- 
schirm auf, der die reformbedingten Honorarverluste je Arztpraxis auf maximal 
5 % begrenzte. Der Erweiterte Bewertungsausschuss, das maßgebliche Selbst- 
verwaltungsgremium auf Bundesebene zur Umsetzung der Honorarreform, 
sanktionierte diese eigenmächtige Maßnahme und schob eine Fülle weiterer 
Korrekturbeschlüsse nach, welche die Schieflage, in die das Vergütungssystem 
geraten war, nur noch deutlicher machten. Keinen Anlass zur Klage hatten da- 
gegen die Kassenärztlichen Vereinigungen im Osten und Norden Deutschlands. 
Ihre Mitglieder konnten sich über sprunghafte Einkommenszuwächse von 20 
Prozent und mehr freuen. 


Auch bei den gesetzlichen Krankenkassen löste die Sorge um die finanzielle 
Zukunft hektische Aktivitäten aus. Vor allem die zahlenmäßig größte und regio- 
nalwirtschaftlich tief verwurzelte Kassenart der Betriebskrankenkassen suchte 
Zuflucht in Fusionen mit starken Partnern. Für die Länder bedeutete das: Immer 
weniger Kassen blieben landesunmittelbar und unterstanden ihrer Rechtsauf- 
sicht. Damit verringerte sich auch der landespolitische Spielraum in Gesund- 
heitsfragen. Zugleich bekam das tradierte kollektivvertragliche Versorgungssys- 
tem durch selektive Behandlungs- und Rabattverträge von Kassen mit hausärzt- 
lichen Vereinigungen bzw. Arzneimittelherstellern tiefe Risse. Es ist kein Zufall, 
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dass in beiden Bereichen die AOK Baden-Württemberg entscheidende Schritt- 
macherdienste leistete. Im Südwesten Deutschlands schlug die Reform beson- 
ders heftig auf, hier regte sich deshalb auch am entschiedensten Widerstand ge- 
gen die ‚Berliner Politik‘. 


Der politische Handlungsdruck wächst 


Der wachsenden Unzufriedenheit mit der Gesundheitsreform konnten sich auch 
die Landespolitiken nicht entziehen. Der bloße Verweis auf die Übermacht des 
Bundes genügte nicht, machte er doch zugleich die eigene Ohnmacht deutlich. 
Ungeachtet partei- und verteilungspolitischer Differenzen trafen sich die Länder 
daher in der gemeinsamen Überzeugung, der fortschreitenden Aushöhlung ihrer 
Kompetenzen durch den Bund Einhalt gebieten zu müssen. Auf der 82. Gesund- 
heitsministerkonferenz in Erfurt beschlossen sie einstimmig die Einsetzung einer 
Arbeitsgruppe auf Staatssekretärsebene zur „Erhaltung der Ländergestaltungs- 
möglichkeiten in der Gesundheitspolitik“'. Unter Federführung der Länder 
Sachsen und Bremen legte die Arbeitsgruppe im Mai 2010 einen Forderungska- 
talog an den Bund vor, den sich die am 1. Juli 2010 in Hannover tagende 83. 
Gesundheitsministerkonferenz der Länder — wiederum einstimmig — zu eigen 
machte’. 


Kernpunkte des Forderungskatalogs waren das Verlangen nach mehr Ein- 
flussmöglichkeiten der Länder auf die vertragsärztliche Bedarfsplanung und auf 
landespolitisch bedeutsame Versorgungsverträge der Krankenkassen sowie eine 
Änderung der Zuständigkeitsaufteilung für soziale Versicherungsträger zwi- 
schen Bund und Ländern. Im Verlauf der Beratungen wurden diese Forderungen 
sogar in einen ausformulierten Gesetzestext gegossen — ein ungewöhnliches 
Verfahren, weil Gesetzesinitiativen verfassungsrechtlich nicht durch Fachminis- 
tergremien, sondern nur von Landesregierungen in den Bundesrat eingebracht 
werden können.” Weitere einstimmig gefasste Beschlüsse der 83. Gesundheits- 
ministerkonferenz betrafen die Gewährleistung einer flächendeckenden medizi- 
nischen Grundversorgung und die Sicherstellung der hausärztlichen Versorgung. 


Vgl. Beschlüsse der 82. GMK vom 24./25.06.2009, TOP 5.5. — Frühere Initiativen, z.B. eine 
2004 eingesetzte Projektgruppe der Arbeits- und Sozialministerkonferenz „Föderalismus und 
gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherung“, waren politisch folgenlos geblieben. 

Vgl. Beschlüsse der 83. GMK vom 01.07.2010, TOP 5.1. 
> Vgl. Umlaufbeschluss der 83. Gesundheitsministerkonferenz 2010, 12/2010 - Anlage —. 
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Parallel dazu setzte die 86. Arbeits- und Sozialministerkonferenz der Länder 
im November 2009 eine Arbeitsgruppe auf Staatssekretärsebene mit dem Auf- 
trag ein, Vorschläge zu einer „unter föderalen Gesichtspunkte sachgerechten 
Aufteilung der Aufgaben der Aufsichts- und Prüfbehörden des Bundes und der 
Länder“ zu entwickeln‘. Die Arbeitsgruppe legte ein Jahr später ihren Ab- 
schlussbericht vor. In ihm wird mehrheitlich dafür votiert, die Aufsichtszustän- 
digkeit über die Sozialversicherungsträger solange bei den Ländern zu belassen, 
bis sich der Zuständigkeitsbereich des Trägers auf das gesamte Bundesgebiet 
erstreckt, sofern sich die Länder auf ein aufsichtsführendes Land verständigen. 
Dieser Vorschlag wurde auf der 87. Arbeits- und Sozialministerkonferenz Ende 
November 2010 einstimmig angenommen”. 


So viel Demonstration föderaler Einigkeit in gesundheitspolitischen und so- 
zialversicherungsrechtlichen Belangen war bis dahin selten. Natürlich steckte 
dahinter ein handfestes politisches Kalkül. Zum einen sollte dem Druck der um 
die Sicherstellung einer flächendeckenden medizinischen Versorgung besorgten 
Bürger, Kommunalpolitiker und Ärzte mit dem Nachweis entschlossenen Han- 
delns begegnet werden. Zum anderen wurde dem Bund signalisiert, dass er die 
Zentralisierungsschraube überdreht habe. Dies allerdings hatten die Regierungs- 
parteien CDU, CSU und FDP in ihrem im Oktober 2009 geschlossenen Koaliti- 
onsvertrag, der an mehreren Stellen ein Bekenntnis zu mehr Regionalität in der 
gesetzlichen Krankenversicherung ablegt, selbst schon eingeräumt‘. 


Die eigentliche Triebfeder der neu entdeckten föderalen Gemeinsamkeit dürf- 
te demnach der nicht wegzuleugnende demographische Sprengsatz sein, der im 
Osten Deutschlands zu spürbaren, im Westen zu drohenden Engpässen in der 
medizinischen Versorgung führt. Das vorhandene gesetzliche und planerische 
Instrumentarium reicht nicht mehr aus, um die Gesundheitsversorgung einer al- 
ternden Bevölkerung flächendeckend, d.h. auch in dünn besiedelten Räumen, 
dauerhaft zu gewährleisten. Dies gibt dem Vorgehen der Länder eine über Parti- 
kularinteressen hinausreichende gesamtpolitische Legitimation. 


* Vgl. Beschlüsse der 86. Arbeits- und Sozialministerkonferenz vom 25./26.11.2009, TOP 
5.13. 

> Vgl. Beschlüsse der 87. Arbeits- und Sozialministerkonferenz 2010 vom 24./25.11.2010, 
TOP 5.8 (Abschlussbericht als Anlage beigefügt). 

6 Näheres dazu S. 49. 
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Kernpunkt Bedarfsplanung 


Kernpunkt der Länderinitiative ist eine Weiterentwicklung der in ihren Grund- 
zügen seit dem Gesundheitsstrukturgesetz 1993 unverändert gebliebenen Be- 
darfsplanung für die vertragsärztliche Versorgung. Wesentliche Vorgaben dieser 
in §§ 99 ff. SGB V geregelten Bedarfsplanung bedürfen der Anpassung an heu- 
tige Verhältnisse. 


Dazu gehört die überholte Bezugnahme auf Raumordnungskriterien (Stadt- 
und Landkreise als Planungsbereiche) ebenso wie arztgruppenbezogene Ver- 
hältniszahlen zur Feststellung von Über- oder Unterversorgung. Regionstypen, 
die einst in Anlehnung an das Raumgliederungsmodell des Bundesamtes für 
Bauwesen und Raumordnung entwickelt worden sind, und starre Bevölkerungs- 
richtwerte geben den dynamischen Wandel in der ärztlichen Versorgung, der 
Demographie und der Morbiditätsstruktur einer Region nur unzureichend wie- 
der. Unberücksichtigt bleiben bei dieser statischen Betrachtungsweise auch 
strukturelle Veränderungen in der Ärzteschaft selbst, wie der wachsende Anteil 
von Frauen und angestellten Ärzten an der ambulanten Medizin oder die zu- 
nehmende personelle Verschränkung von stationärer und ambulanter Versor- 


gung. 


Die Forderung der 83. Gesundheitsministerkonferenz nach einer flexiblen, 
kleinräumigen, sektorenübergreifenden und morbiditätsbezogenen Bedarfspla- 
nung sollte daher politisch durchsetzbar sein. Im Gemeinsamen Bundesaus- 
schusses (GBA), der die Richtlinien für die Bedarfsplanung festlegt’, werden 
seit längerem intensive Diskussionen über deren bedarfsgerechte Weiterent- 
wicklung geführt”. Die Länder selbst sind allerdings nicht in diesem Gremium 
vertreten, obwohl sie und noch mehr die Kommunen von seinen Beschlüssen 
direkt betroffen sind. Sie fordern daher, künftig an den Beratungen des GBA- 
Unterausschusses Bedarfsplanung beteiligt zu werden. 


Ähnliches gilt für die Landesausschüsse der Ärzte und Krankenkassen, in de- 
nen nach den Vorgaben der Bedarfsplanungsrichtlinien die arztgruppenbezogene 


7 vgl. die neu gefasste „Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Bedarfspla- 
nung sowie die Maßstäbe zur Feststellung von Überversorgung und Unterversorgung in der 
vertragsärztlichen Versorgung“ vom 15.02.2007, Bundesanzeiger Nr.64 (S. 3954) vom 
31.03.2007. 

® Dies ist einer — nicht veröffentlichten — Stellungnahme des GBA zu den Beschlüssen der 
GMK vom 01.07.2010 zu entnehmen. 


Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1 
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM 
via free access 


Über- oder Unterversorgung eines Planungsbezirks festgestellt wird. Auch hier 
haben Länder und Kommunen kein Mitberatungsrecht. Dabei ist die Frage, ob in 
einer Gemeinde ein neuer Arztsitz zugelassen wird, schon jetzt für die Gesund- 
heitsversorgung im ländlichen Raum von großer Bedeutung. Dies wird sich 
noch steigern, weil in der Krankenhausplanung, für welche die Länder zuständig 
sind, seit längerem ein Trend zur Schließung oder Umwidmung kleinerer Kran- 
kenhäuser zu beobachten ist. Nur Konzepte für eine aufeinander abgestimmte 
ambulante und stationäre Versorgung ergeben in Zukunft noch sinnvolle regio- 
nale Lösungen. Konsequenterweise halten die Länder deshalb auch die Bildung 
eines neuen, Sektoren übergreifenden Gremiums (‚Gemeinsamer Landesaus- 
schuss’) zur Koordinierung der ambulanten und stationären Bedarfsplanung für 
erforderlich — selbstverständlich mit ihrer Beteiligung. 


Mehr regionaler Spielraum in der Bedarfsplanung, politische Mitwirkung in 
den Entscheidungsgremien der Selbstverwaltung auf Bundes- und Landesebene 
— schon dieses Ansinnen muss dem Bund und den Spitzengremien der gemein- 
samen Selbstverwaltung wie eine Kampfansage an tradierte Besitzstände vor- 
kommen. Doch der GMK-Beschluss vom 1. Juli 2010 enthält noch weitere föde- 
rale Provokationen. 


So verlangen die Gesundheitsminister, dass den Aufsichtsbehörden der Län- 
der künftig alle Verträge zwischen Kassen (also auch Verträge bundesunmittel- 
barer Kassen) und Leistungserbringern mit Auswirkungen auf das landesbezo- 
gene Versorgungsgeschehen vorzulegen seien. Auch müsse die Landesaufsicht 
mit Blick auf die Bedarfsplanung ein Beanstandungsrecht, erforderlichenfalls 
sogar ein Initiativrecht für neue Verträge haben. Schließlich: Die grundgesetz- 
lich festgelegte Verwaltungszuständigkeit von Bund und Ländern für soziale 
Versicherungsträger soll um eine Klausel ergänzt werden, die den Bund ermäch- 
tigt, abweichende Regelungen zugunsten der Länder auch unterhalb der verfas- 
sungsändernden Schwelle vornehmen zu können. 


Reaktionen 


Es verwundert nicht, dass diese geballte Attacke von sechzehn Bundesländern 
für Aufsehen und auch für politischen Unmut sorgte. In der Fachpresse war von 
„Kampfansage pur: Länder wollen alles regeln“ die Rede’, Bundesgremien wie 
der GKV-Spitzenverband antworteten mit Stellungnahmen, in denen die meisten 


? Dienst für Gesellschaftspolitik 43 - 10, S. 2. 
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GMK-Vorschlage als nicht zielführend oder sogar rechtswidrig verworfen wur- 
den”. 


Politisch geschmeidig reagierte dagegen Bundesgesundheitsminister Dr. Rös- 
ler. Er kündigte für 2011 ein Gesetz zur Sicherstellung der ärztlichen Versor- 
gung (Arbeitstitel: Versorgungsgesetz) an und lud die Gesundheitsminister der 
Länder ein, mit ihm darüber zu diskutieren. Da die Länder sich vom Bund nicht 
einfach zitieren lassen wollten, vereinbarten sie ihrerseits eine Sonder-GMK in 
Berlin und luden den Bundesgesundheitsminister ein, mit ihnen über die GMK- 
Beschlüsse vom Juli zu diskutieren. Das Treffen kam am 25.10.2010 zustande, 
doch wer auf konkrete Ergebnisse gehofft hatte, sah sich getäuscht. Der Bun- 
desgesundheitsminister brachte ein Papier mit, in dem Absichtserklärungen zur 
Weiterentwicklung der Bedarfsplanung, der Sicherstellung und der ärztlichen 
Nachwuchsförderung enthalten waren, auf die konkreten Forderungen der GMK 
jedoch mit keinem Wort eingegangen wurde. So mussten es die Länder letztlich 
schon als Erfolg verbuchen, dass ihnen Dr. Rösler die Mitwirkung in einer ge- 
meinsamen Kommission anbot, in der zur Vorbereitung des Versorgungsgeset- 
zes die Themen Bedarfsplanung, Sicherstellung der ärztlichen Versorgung und 
Förderung von Medizinstudierenden auf der Basis seines Papiers vertieft behan- 
delt werden sollen. 


Damit war der Rahmen abgesteckt, über den der Bund zu diskutieren bereit 
war. Eine Neuaufteilung der Zuständigkeit für soziale Versicherungsträger zwi- 
schen Bund und Ländern oder erweiterte Kompetenzen im Vertragsbereich ge- 
hörten ersichtlich nicht dazu''. 


Rechtliche Bewertung der Länderforderungen 


Das Verlangen der Länder nach mehr Mitsprache wird politisch meist damit be- 
gründet, dass die gesundheitliche Betreuung der Bevölkerung vor Ort, also in 
Städten, Gemeinden und Landkreisen, erfolgt. Ob die damit zweifellos verbun- 
dene politische Verantwortung auch konkrete Beteiligungsrechte an der Ausge- 
staltung der Versorgung auslöst, ist freilich umstritten. Das Grundgesetz trifft 
insoweit keine explizite Aussage. Jedoch besitzt der Bund eine umfassende Re- 


1 vgl. Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes zur Amtschefkonferenz vom 22.09.2010 in 
Hannover. 

I! Letzteres haben die Länder auf der konstituierenden Sitzung der Kommission am 
20.01.2011 in Wiesbaden bei der Auflistung der Arbeitsschwerpunkte allerdings wieder ein- 
gebracht. 
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gelungskompetenz für die Sozialversicherung (Art. 74 Abs. 1 Nr. 12 GG), auf- 
grund derer er u.a. das Vertragsarztrecht und die Bedarfsplanung bundeseinheit- 
lich normiert hat. Entgegen der allgemeinen Kompetenzzuweisung des 
Art. 83 GG obliegt den Ländern auch nicht die Ausführung sozialversicherungs- 
rechtlicher Bestimmungen, sondern dies ist zuvörderst Aufgabe der öffentlich- 
rechtlichen Körperschaften der Selbstverwaltung. 


Länder und Kommunen verweisen demgegenüber auf ihre Pflicht zur Da- 
seinsvorsorge, die immanenter Bestandteil des Sozialstaatsgebotes (Art. 20 GG) 
und der verfassungsrechtlich garantierten kommunalen Selbstverwaltung 
(Art. 28 Abs. 2 GG) sei. Auch die Rechtsnatur und der Geltungsbereich des von 
der Verwaltungsrechtslehre entwickelten Instituts der Daseinsvorsorge sind al- 
lerdings umstritten; Verfassungsrang dürfte ihr kaum zukommen. Insofern 
spricht mehr dafür, im Gesundheitsbereich trotz seiner politischen Bedeutung 
nicht von einer originären sondern von einer derivativen Rechtsposition der 
Länder auszugehen. Sie greift dort, wo der Bund Regelungslücken offen lässt 
oder, wie in der Krankenhausplanung, den Ländern ausdrücklich Aufgaben 
übertragen worden sind. Im Umkehrschluss bedeutet dies, dass es dem Bund 
unbenommen bleibt, Befugnisse wieder an sich zu ziehen, wenn es ihm politisch 
opportun erscheint. Etwas anderes könnte aufgrund der Föderalismusreform al- 
lenfalls dann gelten, wenn der Bund in einem Gesetz, das nicht der Zustimmung 
des Bundesrates bedarf, Verfahrensregelungen für die Landesebene getroffen 
hat. Eine solche nicht ‚abweichungsfeste’ bundesgesetzliche Regelung kann ein 
Land durch eigene Vorgaben ersetzen. Dies ist im gesundheitspolitischen Be- 
reich bislang aber noch nicht geschehen. 


Auch andere Aspekte des GMK-Beschlusses sind rechtlich umstritten. So 
könnte eine Beteiligung der Länder an Beratungen des Gemeinsamen Bundes- 
ausschusses dessen Status als Einrichtung der Selbstverwaltung beeinträchtigen. 
Dies wäre jedenfalls dann anzunehmen, wenn der Bund, der im Ausschuss bis- 
lang ebenfalls nicht vertreten ist, das gleiche Recht für sich reklamieren würde. 
Weniger eindeutig stellt sich die Situation bei den Landesausschüssen dar. Zwar 
würde auch hier bei einer Beteiligung des Landes an den Sitzungen des Landes- 
ausschusses von Kassenärztlicher Vereinigung und Kassenverbänden der unmit- 
telbare Staatseinfluss zunehmen. Doch lässt sich insoweit mit einem unmittelba- 
ren Sachzusammenhang argumentieren, denn zwischen ambulanter und stationä- 
rer Versorgungsplanung, für die das Land zuständig ist, ergeben sich immer 
mehr sachnotwendige Schnittstellen. 
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Die angestrebte stärkere Einbindung der Länder in das regionale Vertragsge- 
schehen stößt vor allem bei bundesweit tätigen Kassen auf Ablehnung. Sie be- 
fürchten Wettbewerbsnachteile, wenn sie ihre Verträge mit Leistungserbringern 
künftig nicht nur dem Bundesversicherungsamt, sondern auch den Landesauf- 
sichten vorlegen müssten. Bei Verträgen, die von Gesetzes wegen gemeinsam 
und einheitlich auf Landesebene abzuschließen sind, ist das allerdings heute 
schon der Fall. Auch wird man den Ländern kaum verwehren können, über Ver- 
träge, die für das landesbezogene Versorgungsgeschehen wichtig sind, unter- 
richtet sein zu wollen. Die Frage ist, ob dieser legitime Informationsbedarf zu 
einem Beanstandungs- und Initiativrecht führen muss, mit dem in die Vertrags- 
gestaltung von Kassen eingegriffen werden kann, die nicht der Landesaufsicht 
unterliegen. Kritiker sehen darin eine unzulässige Beschneidung der Vertrags- 
freiheit bundesunmittelbarer Kassen und eine verfassungsrechtlich bedenkliche 
Vermischung getrennter Aufsichtsbefugnisse des Bundes und der Länder. 


Die vorgeschlagene Grundgesetzänderung ist weniger ein juristisches denn 
ein realpolitisches Problem. Rechtlich lassen sich mehrere Varianten denken, 
um die Aufsichtsbefugnisse der Länder über fusionierte Kassen zu erweitern’. 
Faktisch ist aber bislang nicht ersichtlich, was den Bund zu solch einem Schritt 
veranlassen könnte. Dazu müsste die Solidarität der Länder weit über gemein- 
same Fachministerbeschlüsse hinaus reichen. Denn dies ist letztlich die Gret- 
chenfrage der gesamten Regionalisierungsdebatte: Wie weit reicht die Solidari- 
tät der Länder wirklich? 


Wie weit reicht die Solidarität der Lander? 


Auch wenn es den Ländern gelungen ist, mit ihren Forderungen bundesweit 
Aufmerksamkeit zu erregen, darf nicht verkannt werden, dass es sich dabei le- 
diglich um den kleinsten gemeinsamen Nenner handelte, auf den man sich ver- 
ständigen konnte. Kernbereiche der Gesundheitsreform 2007 wie Gesundheits- 
fonds, einheitlicher Beitragssatz, Morbi-RSA, Honorarreform blieben von vorn- 
herein ausgeklammert. Hier gibt es nach wie vor tiefe Interessengegensätze, die 
allesamt mit Geld zu tun haben. 


So gehört es aus Sicht wirtschaftsstarker Bundesländer wie Baden- 
Württemberg und Bayern zu den strukturellen Ungerechtigkeiten der Reform, 


1? vgl. z.B. den Abschlussbericht der ASMK-Projektgruppe ‚Föderalismus und gesetzliche 
Kranken- und Pflegeversicherung’, 2005. 
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dass der Gesundheitsfonds die überdurchschnittliche Ertragskraft ihrer Kassen 
vollständig abschöpft, was wegen der höheren Ausgabenniveaus in diesen Län- 
dern zur finanziellen Unterdeckung von landesunmittelbaren Kassen und damit 
zu Abstrichen bei der medizinischen Versorgung führen kann. Aus Sicht der 
neuen Bundesländer ist dieser Ausgleichsmechanismus dagegen nötig, um 
Sonderbelastungen, die aus dem geringeren Durchschnittsverdienst und dem hö- 
herem Durchschnittsalter der Bevölkerung resultieren, auszugleichen. Mehr Re- 
gionalisierung heißt also für die einen tendenziell Leistungsverbesserung, weil 
mehr Geld im Land verbleibt, die anderen befürchten dagegen Qualitätseinbu- 
Ben, wenn weniger Geld umverteilt werden kann. 


Derselbe Gegensatz zeigt sich bei der Bewertung von Zusatzbeiträgen. Da 
diese kassenindividuell festgesetzt werden und nicht in den Gesundheitsfonds 
fließen, werden sie in wirtschaftsstarken Ländern als dezentrales Finanzierungs- 
instrument positiv beurteilt, wirtschaftsschwache Länder dagegen befürchten 
sinkende Fondszuweisungen. Die Entscheidung der Bundesregierung”, den all- 
gemeinen Beitragssatz gesetzlich festzuschreiben und unvermeidbare Ausgaben- 
steigerungen künftig durch einkommensunabhängige Zusatzbeiträge finanzieren 
zu lassen, bedeutet in der Tat eine Abkehr vom vollständigen Finanzausgleichs- 
system des Gesundheitsfonds. Dass Zusatzbeiträge ein schlechtes Image haben 
und deshalb von den Kassen bislang so weit als möglich vermieden werden, 
steht auf einem anderen Blatt. 


Ein Musterbeispiel dafür, wie schmal die Plattform gemeinsamer Länderinte- 
ressen ist, liefert die vertragsärztliche Vergütung. Trotz zweistelliger Honorar- 
steigerungen zwischen 2008 und 2009 in zehn von sechzehn Kassenärztlichen 
Vereinigungen gelang es nicht, einen interregionalen Ausgleichstransfer zuguns- 
ten jener zwei oder drei KVen zu organisieren, die von dem neuen Vergütungs- 
system überproportional betroffen waren. Auch Übergangslösungen waren in- 
nerhalb der Kassenärztlichen Bundesvereinigung nicht durchsetzen. Es bedurfte 
des politischen Drucks des Bundes (die Bundeskanzlerin selbst hatte sich dafür 
verbürgt, dass keine KV durch die Honorarreform Geld einbüßen werde), um für 
die ‚Verlierer-KVen’ eine etwas bessere Vergütungsverteilung in 2011 zu errei- 
chen. Die 80 Millionen Euro, die ‚asymmetrisch’ nach Baden-Württemberg flie- 
ßen, nehmen sich allerdings gegenüber den 2009 außerhalb des Landes verteil- 
ten 3,5 Milliarden Euro Honorarzuwachs immer noch recht bescheiden aus. Und 


13 Kabinettsbeschluss vom 22.09.2010 zum GK V-Finanzierungsgesetz. 
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bezahlt werden sie ohnehin von den Kassen im Land, denn an der bundesweiten 
Gesamtvergütung änderte sich nichts. 


Dies zeigt: Wenn es um Geld geht, setzen die Länder eher auf Konfrontation 
gegeneinander als auf Solidarität miteinander. Das macht es dem Bund leicht, 
gemäß den eigenen Interessen zu agieren. Er hat es in der Hand, die 
Regionalisierungsdebatte voranzutreiben oder sie zu ins Leere laufen zu lassen. 
Gegenwärtig hat es den Anschein, als sei er zu Zugeständnissen bei der Weiter- 
entwicklung der Bedarfsplanung, der Sicherstellung der ärztlichen Versorgung 
und der Aus- und Weiterbildung von Ärzten bereit. Andere, für die regionale 
Gesundheitsversorgung ebenso wichtige Instrumente wie Verträge zwischen 
Kassen und Leistungserbringern zur hausarztzentrierten Versorgung oder Ra- 
battverträge mit Arzneimittelherstellern wurden dagegen gesetzlich erschwert, 
obwohl solche Selektivverträge durchaus als regionales Gegengewicht gegen 
zuviel Zentralismus in der Gesundheitspolitik gelten können. 


Von welchen ordnungspolitischen Leitlinien sich der Bund beim Thema De- 
zentralisierung leiten lässt, ist deshalb im Einzelfall schwer zu prognostizieren. 
Eher hilft ein Blick auf Aussagen, die CDU, CSU und FDP im Oktober 2009 in 
ihrer Koalitionsvereinbarung hierzu getroffen haben. 


Das ‚Regionalisierungs- Pflichtenheft’ der Bundesregierung 


Der Koalitionsvertrag für die 17. Legislaturperiode enthält im Abschnitt Ge- 
sundheit und Pflege erstaunlich viele Ankündigungen mit Regionalbezug. Kran- 
kenversicherungen sollen „genügend Spielraum erhalten, um regionalen Beson- 
derheiten gerecht zu werden“ (S. 85). Vertragsärztliche Leistungen sollen „in 
einem einfachen, verständlichen Vergütungssystem abgebildet werden, bei dem 
regionale Besonderheiten Berücksichtigung finden“ (S. 88). „Langfristig wird 
das bestehende Ausgleichssystem überführt in eine Ordnung mit mehr Beitrags- 
autonomie, regionalen Differenzierungsmöglichkeiten und einkommensunab- 
hängigen Arbeitnehmerbeiträgen, die sozial ausgeglichen werden“ (S. 86). „Um 
der gemeinsamen Verantwortung für regionale Bedürfnisse gerecht zu werden, 
sollen fachliche Einwirkungsmöglichkeiten der Länder geprüft werden“ (S. 88). 


Die Einführung einkommensunabhängiger Zusatzbeiträge ohne soziale Be- 
grenzung durch das GKV-Finanzierungsgesetz erfüllt das Versprechen von mehr 
Beitragsautonomie. Regionalen Besonderheiten können Kassen aber erst dann 
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gerecht werden, wenn ihnen die dafür notwendigen Mittel zur Verfügung stehen. 
Eine Möglichkeit wäre, Zusatzbeiträge regional differenzieren zu dürfen. Dies 
wäre gleichzeitig ein Beitrag zu einer fair ausgestalteten Wettbewerbsordnung 
zwischen regionalen und überregionalen Kassen. 


Ein weiterer Ansatzpunkt für mehr regionale Differenzierungsmöglichkeiten 
im ,,Ausgleichssystem“ ist der Risikostrukturausgleich. Die gegenwärtige Ein- 
teilung der Versicherten in drei Risikogruppen (Alter/Geschlecht, Erwerbsmin- 
derung, hierarchisierte Zuordnung zu 80 Krankheiten) lässt regionale Kosten- 
strukturen außer Acht, obwohl diese für die Krankenkassen ein ebenfalls nicht 
unbeträchtlicher Risikofaktor sind. Baden-Württemberg und Bayern fordern 
deshalb seit langem die Einführung eines Regionalfaktors im RSA, um bei den 
RSA-Zuweisungen kassenseitige Unter- und Überdeckungen abzufedern. Regi- 
onale Abweichungen von den bundesdurchschnittlichen Lebenshaltungskosten 
oder auch Krankheitsausgaben könnten in halber Höhe als Zu- oder Abschlag an 
die jeweiligen Krankenkassen weitergereicht werden. Mit einer solchen Rege- 
lung könnte die Bundesregierung den Morbi-RSA zielgenauer machen und den 
regionalen Handlungsspielraum von Kassen mit Ausgabenunterdeckung stärken. 


Noch nicht umgesetzt ist die Ankündigung einer vertragsärztlichen Honorar- 
reform, „bei der regionale Besonderheiten Berücksichtigung finden“. Da die 
neue Honorarordnung „einfach und verständlich“ sein soll, ist es mit einigen 
marginalen Korrekturen am jetzigen, hoch komplexen Vergütungssystem kaum 
getan. Vielmehr muss die Landesebene, auf der bis zum Inkrafttreten des GKV- 
WSG Krankenkassen und Kassenärztliche Vereinigungen die Gesamtvergütung 
und die außerbudgetären Leistungen detailliert verhandeln konnten, wieder mehr 
Gestaltungsspielraum erhalten. Vorgaben der Kassenärztliche Bundesvereini- 
gung und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen sollten sich auf das für 
ein funktionierendes Gesamtsystem unerlässliche Minimum (Einheitlicher Be- 
wertungsmaßstab für ärztliche Leistungen, Grundsätze für die Mengensteue- 
rung, Festlegung der bundesweiten Gesamtvergütung) beschränken. 


Fazit 


Das Thema Regionalisierung hat derzeit politisch Konjunktur. Dies ist einerseits 
erklärbar, andererseits aber auch erstaunlich. Erklärbar ist es durch die Schock- 
wellen, welche die letzte große Gesundheitsreform auslöste und die zu einer 
Diskreditierung zentralstaatlicher Bürokratiemodelle führten. Unter diesem Ein- 
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druck räumte die Koalitionsvereinbarung der jetzigen Bundesregierung dezent- 
ralen Lösungen einen hohen Stellenwert ein. Erstaunlich ist, wie wenig die Län- 
der aus dieser historisch günstigen Situation bislang gemacht haben. Ihre Be- 
schlüsse vom Juli und November 2010 sind nur ein kleinster gemeinsamer Nen- 
ner; sie stellen die gesundheitspolitische Zentralisierung an keiner Stelle wirk- 
lich in Frage. 


So ergibt sich das politisch eigenartige Faktum, dass sogar die Koalitionsver- 
einbarung der Bundesregierung den Regionalisierungshorizont weiter steckt als 
die Länder selbst. Daran wird sich solange nichts ändern, als unter den Ländern 
kein Grundkonsens herrscht, wie viel Regionalisierung überhaupt gewollt ist. 
Der Bund kann daher weitgehend selbst bestimmen, in welchem Umfang er 
Kompetenzen abgeben will. Dies ist unter föderalen Gesichtspunkten wenig be- 
friedigend, entspricht aber dem politischen Kräftespiel und ist im Übrigen durch 
die verfassungsrechtliche Position des Bundes gedeckt. 


Regionalität in großem Stil wird es folglich aller Voraussicht nach nicht ge- 
ben. Denkbar und wahrscheinlich sind eine Fülle kleinerer Korrekturen, die den 
politischen Gestaltungsspielraum bei der ärztlichen Versorgung vor allem im 
ländlichen Raum erweitern. Das Zeitfenster dafür wird sich im Wesentlichen auf 
die Vorbereitungen zum Versorgungsgesetz im Jahr 2011 beschränken. Ge- 
spannt darf man sein, ob der Bund in diesem Zusammenhang die beiden großen 
gesundheitspolitischen Baustellen ‚Reform der ärztlichen Vergütung’ und ‚Re- 
form des Morbi-RSA’ anpackt. In beiden Reformkomplexen steckt wegen der 
finanzpolitischen Implikationen viel Zündstoff für die regionale Gesundheits- 
versorgung. Konsensuale Lösungen mit allen Ländern erscheinen zurzeit fast 
ausgeschlossen. Es wird sich zeigen, ob die Bundesregierung gewillt ist, notfalls 
auch Widerstände zu überwinden. Sieben Landtagswahlen in 2011 sind dabei 
mit zu bedenken. 
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Spielräume für eine Dezentralisierung im Rahmen des Systems Gesund- 
heitsfonds 


Maximilian Gaßner, Dirk Göpffarth und Rüdiger Wittmann 


Wenn in der öffentlichen Diskussion von Dezentralisierung, Regionalisierung 
oder Föderalisierung der Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung 
gesprochen wird, verbergen sich dahinter oft unterschiedliche Inhalte, Vorstel- 
lungen und Interessen. Klären wir also zunächst - bevor wir auf die technische 
Umsetzung eingehen - die Begriffe und Interessen und betrachten wir den Rah- 
men, der durch die Rechtsprechung vorgegeben wird. 


1. Definitionen und Differenzierungen 
1.1 Zentralisierung, Dekonzentrierung, Dezentralisierung, Selbstverwaltung 


Im Verwaltungs- und Staatsorganisationsrecht spricht man von Zentralisierung, 
wenn eine Organisation nicht nur hinsichtlich der Rechtmäßigkeit, sondern auch 
hinsichtlich der Zweckmäßigkeit ihrer Tätigkeit an negative und positive Wei- 
sungen gebunden ist.’ 


Von der Dezentralisierung ist zunächst die Dekonzentrierung zu unterschei- 
den. Dekonzentriert ist eine Organisation, wenn und soweit ihre weisungsab- 
hängigen Glieder eine eigene Entscheidungsprärogative haben.” 


Sie ist dezentralisiert, wenn und soweit ihre Glieder, Organe und Ämter nicht 
einer totalen Zweckmäßigkeitsaufsicht unterliegen, sondern nur einer Rechts’- 
oder allenfalls einer gesetzlich begrenzten Zweckmäßigkeitsaufsicht.* Auf de- 
zentrale Glieder und Organe kann nur auf Grund eines Gesetzes oder ermächtig- 


' Hans J. Wolff, VerwR II, 3. Aufl. § 77 I a; die nachfolgenden Definitionen beruhen auf den 
dortigen Erläuterungen. 

? z.B. das Bundesversicherungsamt als selbstständige Bundesoberbehörde im Geschäftsbe- 
reich des Bundesministerium für Arbeit und Soziales. Im Rahmen seiner aufsichtsrechtlichen 
Tätigkeit unterliegt es nur allgemeinen Weisungen der Bundesministerien, dagegen keinen 
Weisungen im Einzelfall. 

? z, B. die Träger der Sozialversicherung, § 29 Abs. 1, Abs. 3, § 87 Abs. 1 SGB TV. 

‘zB. $ 87 Abs. 2 SGB IV im Bereich der Prävention der Unfallversicherungsträger. 
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ter Rechtsverordnungen eingewirkt werden. Soweit das nicht geschehen ist, tra- 
gen sie selbst die rechtliche und politische Verantwortung für ihre Maßnahmen. 


Dezentralisierte Verwaltung bedeutet meist, aber nicht notwendig, auch eine 
(körperschaftliche) Selbstverwaltung. Diese ist die dezentralisierte Verwaltung 
eigener Angelegenheiten eines unterstaatlichen Trägers öffentlicher Verwaltung 
im eigenen Namen und auf eigene Kosten.° 


1.2 Teilung der Souveränität auf Bund und Länder 


Von der verwaltungsorganisationsrechtlichen Dezentrierung und Dezentralisie- 
rung ist die generelle Teilung der Souveränität des Staates in Bund und Länder, 
wie es dem bundesstaatlichen Konzept - Art. 20 Abs. 1, 79 Abs. 3 — des Grund- 
gesetzes entspricht, zu unterscheiden. Hier wurde nicht von dem Souverän ein 
Teil seiner Zuständigkeiten auf den Gebieten der Gesetzgebung, Verwaltung 
oder Rechtsprechung übertragen, sondern diese Kompetenzen waren von An- 
fang an aufgeteilt auf zwei verschiedene -souveräne- Ebenen.’ Das 
Bund/Länder- Verhältnis ist nicht statisch. Wenn hier die Länder mehr Dezent- 
ralisierung bzw. mehr Regionalisierung fordern, versuchen sie vom Kuchen der 
Staatlichkeit ein größeres Stück zu Lasten der Staatlichkeit des Bundes zu be- 
kommen. So fordert aktuell die 83. Gesundheitsministerkonferenz 2010 sowie 
die 87. Arbeits- und Sozialministerkonferenz 2010 eine Änderung des Art. 87 
Abs. 2 GG. Danach sollen als bundesunmittelbare Körperschaften des öffentli- 
chen Rechts nur noch diejenigen Sozialversicherungsträger geführt werden, de- 
ren Zuständigkeitsbereich sich auf das Gebiet aller Länder erstreckt. Die ande- 
ren Versicherungsträger sollen in der Hand der Länder bleiben, es sei denn die 
Länder einigen sich auf kein aufsichtsführendes Land. Bei Vereinigungen nach 
dem 31.12.2010 wollen die Länder die Landesunmittelbarkeit des neuen Sozial- 
versicherungsträgers, wenn auch nur ein landesunmittelbarer Sozialversiche- 
rungsträger daran beteiligt ist. Konkret: Würde eine der großen Ersatzkassen mit 
einer kleinen saarländischen Betriebskrankenkasse fusionieren, hätte das Saar- 
land die Rechtsaufsicht über die neue bundesweit agierende Kasse. Mit diesem 


> § 29 Abs. 3 SGB IV. 

6 z.B. die Städte und Gemeinden gem. Art. 28 Abs. 2 GG; aber auch die Sozialversicherungs- 
träger gem. § 29 Abs. 1 SGBIV, jedoch ohne eine verfassungsrechtliche Absicherung, 
BVerfG vom 09.06.2004, NZS 2005 S. 139. 

’ Die Hoheitsgewalt ist so aufgeteilt, dass jeder Teil gegenüber dem anderen einen selbständi- 
gen Teilbereich der Hoheitsgewalt innehat, Grzeszick in Maunz/Dürig, Komm. z. GG, Art. 20 
Rdn. 38. 
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Vorschlag würde der vom Gesetzgeber gewollte, bundesweite Wettbewerb der 
Krankenkassen noch mehr behindert, als er es bereits heute durch die 16 ver- 
schiedenen Länderaufsichten ist. Im Übrigen erscheint es fraglich, ob eine funk- 
tional dem Bund zuzuordnende Körperschaft dem Land unterstellt werden kann, 
ohne damit gegen das zentrale und nicht änderbare (Art. 79 Abs. 3 GG) Bundes- 
staatsprinzip zu verstoßen. 


1.3 Unitarismus/ Föderalismus 


Das Begriffspaar Unitarismus/ Föderalismus bezeichnet die in einem Bundes- 
staat möglichen verfassungsrechtlichen Organisationsprinzipien der Stärkung 
der Gliedstaaten auf Kosten des Bundes — Föderalismus — bzw. der Stärkung des 
Bundes auf Kosten der Gliedstaaten — Unitarismus — .* Damit wird im Wesentli- 
chen die oben (1.2) angesprochene Teilung der Souveränität beschrieben.” 


1.4 Regionalisierung 


Spricht man von Regionalisierung, so wird dieser Begriff oft mit dem Begriff 
der Dezentralisierung oder des Föderalismus gleichgesetzt. 


Im ökonomischen Bereich geht es um die Betrachtung, wo und wie Güter und 
Dienstleistungen erbracht und ausgetauscht werden. Hier schwingt der Unter- 
schied zwischen Markt- und Planwirtschaft mit. Die Marktwirtschaft lebt von 
der Vorstellung des dezentralen Austauschs von Gütern und Dienstleistungen. 
Anders die Planwirtschaft. Hier wird — idealtypisch- von einer zentralen Stelle 
die Versorgung der Mitglieder der Gesellschaft mit Gütern und Dienstleistungen 
geplant. Taucht hier die Forderung nach Regionalisierung oder Dezentralisie- 
rung auf, so ist das mit der Vorstellung verbunden, die Organisation der Versor- 
gung der Versicherten auf regionaler Ebene zu bewerkstelligen, also örtlich 
nicht weit von ihrem Wohnsitz entfernt. 


Auch soweit das Thema Regionalisierung durch die volkswirtschaftliche Bril- 
le betrachtet wird, ist festzuhalten, dass der eine oder andere Vertreter einer 
stärkeren Regionalisierung oder Föderalisierung im Gesundheitswesen kein ei- 
gentliches Marktgeschehen will, wo allein die Gesetzmäßigkeiten von Angebot 
und Nachfrage die Allokation der Güter und Dienstleistungen regeln, sondern es 


8 Hans J. Wolff, VerwR II, 3. Aufl., 87712d. 
° Zur staatsrechtlichen und staatstheoretischen Unterscheidung, Grzeszick in Maunz/Dürig, 
Komm. z. GG, Art. 20 Rdn. 18. 
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geht auch diesen Vertretern mehr oder minder um eine planwirtschaftliche Be- 
trachtung. Der Unterschied liegt allein darin, dass diese Regionalisten oder Fö- 
deralisten, um beim Beispiel Deutschland zu bleiben, nicht auf der Ebene Berlin, 
sondern auf der Ebene München oder Stuttgart „planen und organisieren“ wol- 
len, nach dem Motto ,,féderal nach außen und zentral nach innen“. 


1.5 Unterschiedlicher räumlicher Bezug 


Zwischen volkswirtschaftlichen Regionalisten oder Dezentralisten und politi- 
schen Regionalisten oder Föderalisten besteht jedoch insoweit ein Unterschied, 
als die politischen Regionalisten in der Kategorie der bestehenden politischen 
Grenzen der Länder denken. Konkret: Sie wollen die Kompetenzen vom Bund 
auf die Länder innerhalb der bestehenden Landesgrenzen übertragen. 


Die Ökonomen dagegen betrachten die ökonomischen Versorgungszusam- 
menhänge'”. In der Lebenswirklichkeit gehen Versorgungsregionen oft über 
Ländergrenzen hinweg, man denke nur an Regionen wie den Raum Ulm, der 
Bayern und Baden-Württemberg umfasst oder den nordfränkischen Bereich, in 
den die Versorgungsregion Frankfurt einstrahlt. Ähnliche Überschreitungen der 
politischen Ländergrenzen gibt es in den drei Stadtstaaten. 


1.6 Wettbewerbsföderalismus 


Die Sache wird noch komplizierter, wenn man bedenkt, dass auch die politi- 
schen Regionalisten oder Féderalisten gerne ihre — politischen — Kompetenzan- 
sprüche mit ökonomischen Argumenten abzusichern versuchen. Nach der Philo- 
sophie des Wettbewerbsförderalismus oder Konkurrenzföderalismus stehen die 
Länder als staatliche Körperschaften untereinander in einem — auch ökonomi- 
schen — Wettbewerb — Kompetitiver Föderalismus''. Parameter hierfür sind 
großzügigere Investitionsmöglichkeiten für die Industrie, geringere Abgabenbe- 
lastungen für die Unternehmen, eine unbürokratische Administration, eine mo- 
derne, gut ausgestattete Infrastruktur, ein anspruchsvolles Bildungswesen mit 
industrienahen Forschungsaktivitäten, qualifizierte, leistungswillige Arbeitskräf- 
te u.s.w.. Dass diese Parameter in dem einen Land besser, in dem anderen Land 
schlechter seien, liege nicht allein an Naturgesetzlichkeiten, sondern an den dort 


10 Jacobs K., G+G 11/2010 S. 14, 15: Die Gleichsetzung von Region und Land ist unbrauch- 
bar. 

I! Seine Wurzeln habe er in sozialwissenschaftlichen Überlegungen und im Bereich der Wirt- 
schaft, so Robbers in BK, Art. 20 Abs. 1 Rdn. 1066-1069. 


56 
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1 


Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM 
via free access 


tätigen Menschen und den Anstrengungen ihrer jeweiligen Landesregierungen. 
Deshalb müssten die Früchte der Anstrengungen, die höheren Steuer- und Bei- 
tragseinnahmen, den Bürgern dieser Länder zugutekommen und dürften ihnen 
nicht über steuerliche Finanzausgleiche oder über sonstige Ausgleiche im So- 
zialversicherungssystem, wie z.B. dem Risikostrukturausgleich, wieder genom- 
men werden.'? Interessengemäß werden diese Positionen von den wirtschaftlich 
stärkeren Ländern im Süden Deutschlands vertreten und stoßen dementspre- 
chend auf Skepsis bei den wirtschaftlich schwächeren, insbesondere bei den öst- 
lichen Ländern. Dies verwundert nicht. Sollen die Nehmerländer doch überzeugt 
werden, dass auch sie später mehr haben werden, wenn sie aktuell weniger be- 
kommen. „Geld gegen Hoffnung“ verkauft sich in Deutschland schlecht, wie ein 
Blick in die Aktionärsstruktur des Deutschen Aktienindex beweist. „Geld gegen 
mehr eigene Anstrengung“ ist nahezu unverkäuflich. 


1.7 Politische Parteien und Regionalisierung 


Nach dem Konzept des Grundgesetzes ist die Staatlichkeit Deutschlands auf 
Bund und Länder aufgeteilt. Eine Klammer zwischen Bund und Ländern bilden 
im Wesentlichen die politischen Parteien. Ihre Existenz ist in Art. 21 GG abge- 
sichert. Sämtliche politisch relevanten Parteien sind sowohl auf der Ebene des 
Bundes als auch auf der Ebene der Länder vertreten. Wenngleich die CSU nur in 
Bayern zur Wahl antritt, hat sie auch auf Bundesebene politische Ambitionen. 
Machtpolitisch ist für die Parteien die Bundesebene weitaus bedeutsamer als die 
Landesebene. Dies führt in der alltäglichen politischen Auseinandersetzung 
meist zur Zurückstellung der politisch schwächeren Länder- bzw. Regionalinte- 
ressen gegenüber den stärkeren Bundesinteressen. Etwas anderes gilt in der poli- 
tischen Realität allenfalls dann, wenn parteipolitisch starke Persönlichkeiten 
Mandate auf Länderebene haben und auch die Länder- bzw. Regionalinteressen 
vertreten (Land geht vor Partei). Freilich ist auch in einer solchen Konstellation 
immer zu beachten, dass das Landesinteresse nicht isoliert dem Bundesinteresse 
gegenüber steht, sondern erst innerhalb der 16 Länder koordiniert werden muss. 
Auch das schwächt im Antagonismus zwischen Bund und Ländern die Position 
der Länder. 


'2 Gaßner M./ Dürschke J./ Zorzi M., Wettbewerbsföderalismus und Überforderungsschutz in 
der Sozialversicherung, Zeitschrift für Sozialhilfe und Sozialgesetzbuch, 1998, S. 259 — 267. 
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2. Zur Entstehung der Kassenvielfalt in Deutschland 


Unter den verschiedenen Zweigen der Sozialversicherung hat die gesetzliche 
Krankenversicherung trotz aller Fusionen bis zum heutigen Tag immer noch die 
größte Zahl von Versicherungsträgern. Diese große Trägervielfalt rührt von den 
Anfängen der gesetzlichen Krankenversicherung her.” Der Reichsgesetzgeber'* 
knüpfte Ende des 19. Jahrhunderts an die bereits damals bestehenden dezentra- 
len Einheiten an und schuf nicht eine völlig neue zentrale Struktur, wie dies zum 
Beispiel in Großbritannien bei Einführung des staatlichen Gesundheitsdienstes 
nach dem Zweiten Weltkrieg geschehen ist. Die vorhandenen dezentralen Ein- 
heiten waren im Wesentlichen durch die Eigeninitiative von Betroffenen oder 
Verbänden von Betroffenen entstanden; es waren also grundsätzlich keine 
Gründungen der Landesherren oder der Landesregierungen. Soweit ersichtlich, 
gab es zum damaligen Zeitpunkt keine ernsthaften kompetenzrechtlichen Ausei- 
nandersetzungen zwischen dem Reich und den Ländern in Bezug auf die Ge- 
setzgebung und die Aufsichtskompetenzen. 


Der Reichsgesetzgeber hielt nach der dem Gesetz vom 15. 06.1883 beigefüg- 
ten Begründung die Bildung größerer Kassen nicht für erforderlich, weil das Ri- 
siko der Krankheit nicht so groß sei, „dass es nicht von kleineren Kreisen getra- 
gen werden könnte“. Das dürfte in ökonomischer Hinsicht den damals begrenz- 
ten medizinischen Therapiemöglichkeiten entsprochen haben. Herzoperationen, 
Organtransplantationen, Dialyseeinrichtungen und Medikamente bei Bluter- 
krankheit etc. gab es zum damaligen Zeitpunkt nicht. Kassen mit kleineren Be- 
zirken hätten den Vorteil, dass in einer großen Zahl von Fällen ohne „Erledi- 
gung weitläufiger Verhandlungen“ sofort Unterstützung geleistet werden könne 
und die Voraussetzungen des Unterstützungsanspruchs durch Organe festgestellt 
und überwacht werden könnten, die mit denen in Betracht kommenden Verhält- 
nissen vertraut seien.'” Auch auf die Eigenkontrolle der Versicherten zur Kor- 
ruptionsbekämpfung wurde hingewiesen. 


Infolge der Gesetzgebung gab es zu Beginn des 20. Jahrhunderts über 23.000 
Krankenkassen. Diese Vielzahl von kleinen und kleinsten Kassen rief — nach 


13 Zur historischen Entwicklung vergleiche die Ausführungen im BSG-Urteil vom 
22.05.1985, BSGE 58 S. 135f. 

14 Gesetz betreffend die Krankenversicherung der Arbeiter vom 15.06.1883, Reichsgesetzblatt 
1883 S. 73-104. 

> Zu weiteren Einzelheiten BSG v. 22.05.1985, BSGE 58 S. 135. 
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einer längeren politischen Diskussion über die Unübersichtlichkeit und die man- 
gelnde Leistungsfähigkeit kleinster Kassen — wiederum den Gesetzgeber auf den 
Plan mit der Konsequenz, dass im Jahre 1932 nur noch 6.611 Gesetzliche Kran- 
kenkassen und 51 Ersatzkassen, die zusammen rund 18,7 Mio. Versicherte be- 
treuten, bestanden. 


Nach dem 2. Weltkrieg setzte sich diese Konsolidierung der Zahl der Kassen 
fort. Zwischenzeitlich hat sie sich durch verschiedene gesetzgeberische Maß- 
nahmen zum Jahresende 2010 auf 160 zurückentwickelt. Dennoch ist der Kon- 
solidierungsprozess noch nicht abgeschlossen, sondern schreitet — wenngleich 
mit geringerem Tempo — auch heute noch fort. 


Soweit ersichtlich, gab es bis zum 2.Weltkrieg keine ernsthaften kompetenz- 
rechtlichen Auseinandersetzungen zwischen dem Reich und den Ländern, weder 
in Bezug auf die Gesetzgebungskompetenz, noch in Bezug auf die Aufsichts- 
kompetenzen. Das Reichsversicherungsamt war im Übrigen ursprünglich nur für 
die Invaliditätsversicherung zuständig. Erst 1913 wurde seine Zuständigkeit auf 
die Krankenversicherung und nach dem 2. Weltkrieg auf die Knappschaft und 
die Arbeitslosenversicherung erweitert. 


Erst mit dem rapiden Ansteigen des Finanzbedarfs der Gesetzlichen Kranken- 
versicherung nach dem 2. Weltkrieg, verbunden mit der starken Spreizung der 
Beitragssätze zwischen den einzelnen Kassen und Kassenarten, ergab sich der 
Bedarf für ein Ausgleichssystem. Dieses knüpfte zuerst an den Ausgaben der 
Rentner an, später betraf es sämtliche Versicherte. "$ 


3.  Verfassungsrechtliche Betrachtung 


Kompetenz- und materiellrechtlich setzten sich sowohl das Bundessozialgericht 
als auch das Bundesverfassungsgericht mit der Thematik der Legitimation von 
Ausgleichssystemen in der Gesetzlichen Krankenversicherung auseinander. 
Zwei Leitentscheidungen seien angeführt: 


16 Zur Entwicklung im Einzelnen vgl. BVerfGE 113, 167 f.; JURIS Rdn. 1 — 33. 
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3.1 Bundessozialgericht vom 22.05.1985, BSGE 58 S. 135 f. 
Im Hinblick auf den Gleichheitssatz stellte das BSG in der Entscheidung fest, 


e dass das Krankenversicherungssystem als gegliedertes System — Kassenar- 
ten, bundes- und landesunmittelbare Kassen -, das mehrere Strukturprinzi- 
pien nebeneinander verwende, eher als ein homogenes System eines Aus- 
gleichs bedürfe. Das gelte besonders für Unterschiede in den Beitragssätzen 
der Krankenkassen, jedenfalls wenn die Sätze erheblich voneinander abwei- 
chen, die Versicherten jedoch in vielerlei Hinsicht Gemeinsamkeiten auf- 
wiesen, und gerade solche versicherungsrechtlich bedeutsamer Art (etwa in 
der Höhe des Grundlohns oder in örtlicher oder beruflicher Beziehung). 

e Ungleiche Beitragssätze seien indessen die „notwendige“ Folge eines ge- 
gliederten, d. h. dezentralen Aufbaus der Gesetzlichen Krankenversicherung. 
Der Gesetzgeber brauche bei seiner Entscheidung nicht allein oder vorrangig 
die Herstellung der Beitragssatzgleichheit zum Ziel haben, sondern könne 
im Rahmen seiner Gestaltungsfreiheit auch anderen sachlichen Erwägungen 
Raum geben und ihnen damit die Einheit der Versicherung und Gleichheit 
der Beitragssätze bis zu einem gewissen Grade „opfern“.'? 

e Auf der anderen Seite sei aber nicht zu verkennen, dass die Gesetzliche 
Krankenversicherung trotz ihres dezentralen Aufbaus ein einheitliches Sys- 
tem sei.'” Ein Ausgleichsbedarf sei am ehesten dort anzuerkennen, wo der 
hohe Beitragssatz auf Ursachen zurückzuführen sei, zu deren Ausgleich die 
soziale Krankenversicherung gerade geschaffen worden sei. Das gelte na- 
mentlich für Unterschiede bei den Grundlöhnen, bei der Zahl der mitversi- 
cherten Angehörigen und in der Risikostruktur. Finde insoweit kein genü- 
gender Ausgleich innerhalb des bestehenden dezentralen Krankenversiche- 
rungssystems, d.h. bei der einzelnen Kasse, statt, so müsse dem Ausgleichs- 
bedürfnis in anderer Weise Rechnung getragen werden, ohne dass allerdings 
ein vollständiger Ausgleich gefordert werden könne. 

e Nicht in gleichem Maße ausgleichbedürftig seien die Auswirkungen, die ei- 
ne regional hohe medizinische Versorgung (Überversorgung) für den Bei- 
tragssatz habe. Auch der Umstand, dass der Leistungskatalog für die Kassen 
zwischenzeitlich im Wesentlichen gleich sei, rechtfertige allein noch keinen 


17 TURIS Rdn. 31. 
18 TURIS Rdn. 36. 
1% JURIS Rdn. 37. 
20 JURIS Rdn. 44. 
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Ausgleich zwischen Kassen mit relativ hohen und solchen mit geringeren 
Leistungsaufwendungen.”’ 

Es gebe schließlich auch Ursachen, die geradezu „ausgleichsfeindlich“ sei- 
en. Hierzu gehörten vor allem hohe Verwaltungskosten, eine zu großzügige 
Leistungsgewährung seitens der Kassenverwaltung, ungenügende Kontrol- 
len, namentlich was die Wirtschaftlichkeit erbrachten Leistungen betrifft, 
sowie ein übersteigertes Anspruchsverhalten der Versicherten.” 


3.2 Bundesverfassungsgericht vom 18.07.2005, BVerfGE 113 S. 167 f. 


In kompetenzrechtlicher und materiellrechtlicher Sicht hat das Bundesverfas- 
sungsgericht mit seiner Entscheidung vom 18.07.2005 zum „alten“ Risikostruk- 
turausgleich die Pflöcke und damit die Handlungsmöglichkeiten für eine Regio- 
nalisierung klar und deutlich abgesteckt. 


3.2.1 Kompetenz 


Kompetenzrechtlich hält das Gericht fest, dass 


eine in allen Landesteilen gleich funktionsfähige Sozialversicherung auf der 
Basis unterschiedlicher Ländergesetze praktisch kaum denkbar sei, so dass 
die Gleichwertigkeit der Lebensverhältnisse (Art. 72 Abs. 2 GG) entschei- 
dend von einer bundesgesetzlichen Regelung abhänge. Nicht zuletzt die 
gleichheitsrechtlich gebotene bundesweite Angleichung der Beitragssätze in 
der Gesetzlichen Krankenversicherung lasse sich mit unterschiedlichen lan- 
desrechtlichen Regelungen nicht erreichen. Divergierendes Landesrecht 
könne auch die Mobilität der Versicherten innerhalb des Bundesgebiets ein- 
schränken und für die abführungspflichtigen Unternehmen Handlungsbe- 
schränkungen verursachen.” 

Die Kompetenznorm des Art. 74 Abs. 1 Nr. 12 GG und die Bestimmungen 
der Art. 87 Abs. 2 und Art. 120 Abs. 1 S. 4 GG bildeten ein in sich geschlos- 
senes Regelungssystem für die Sozialversicherung und deren Finanzierung. 
Diese Bestimmungen würden als speziellere Normen den allgemeinen steu- 
erzentrierten Vorschriften des X. Abschnitts des Grundgesetzes vorgehen.” 


2! JURIS Rdn. 45. 
22 JURIS Rdn. 46. 
2 JURIS Rdn. 90. 
24 JURIS Rdn. 93. 
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Die Finanzmittel der landes- und bundesunmittelbaren Krankenkassen den 
Ländern oder dem Bund zuzuordnen und dem Regelungssystem der Art. 104 
a ff. GG zu unterwerfen, würde dagegen das sachliche Gesetzgebungsrecht 
des Bundes zur Organisation der Sozialversicherung weitgehend entwer- 
ten.” 


3.2.2 materielle Erwägungen 


Materiell sei, 


die Grundentscheidung des Gesetzgebers fiir das Gebiet der gesamten Bun- 
desrepublik als räumlicher Bezugsrahmen für den Risikostrukturausgleich 
ohne Berücksichtigung regional unterschiedlicher Kostenstrukturen im Hin- 
blick auf die wettbewerblichen Ziele sachgerecht gewesen.” Sollten regional 
unterschiedliche Krankheitshäufigkeiten die Ursache für regionale Ausga- 
benunterschiede sein, so fordere der Zweck des Solidarausgleichs zwischen 
Gesunden und Kranken grundsätzlich deren Berücksichtigung.’ 

Wenn es dagegen, wie angenommen werde, in den einzelnen Regionen ein 
unterschiedliches Verhalten der Versicherten bei der Nachfrage nach Kran- 
kenkassenleistungen gebe und hieraus regional unterschiedliche Ausgaben- 
belastungen resultieren sollten, dann musste der Gesetzgeber diesen Um- 
stand nicht im Risikostrukturausgleich Rechnung tragen. Auf die Höhe des 
Einkommens der Mitglieder habe die Krankenkasse keinen Einfluss, wohl 
aber auf deren Anspruchsverhalten. Beeinflussbare Faktoren könnten und 
sollten von den Krankenkassen zur Erhöhung von Effizienzen und Wirt- 
schaftlichkeit beeinflusst werden. Dies sei der Sinn des vom Gesetzgeber 
gewollten Kassenwettbewerbs.”* 

Soweit regional unterschiedliche Kostenniveaus darauf beruhten, dass es 
zwischen Stadt und Land Unterschiede im Hinblick auf Versorgungsdichte 
oder die Qualität der Versorgung (modernere, bessere, teuerere Ausstattung) 
gebe, sei es gerechtfertigt, dass diejenigen Versicherten, die in den Genuss 
einer regional besseren Versorgung gelangten die hieraus resultierenden 
Mehrkosten in Form von höheren Beitragssätzen alleine zu tragen hätten. 


25 JURIS Rdn. 96. 

26 JURIS Rdn. 201. 

27 Dabei sei, so Jacobs, K. G+G 11/2010 S. 14, 15, das Schöne am morbiditätsorientierten 
Risikostrukturausgleich, dass er automatisch regionalisiere. 

78 TURIS Rdn. 205. 
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Beitragssatzunterschiede seien verfassungsrechtlich nur dann problematisch, 
wenn Versicherte trotz gleich hohen Einkommens für gleiche Leistungen un- 
terschiedlich viel zahlen müssten.” 

Schließlich seien auch mögliche regionale Wirtschaftlichkeits- und Effizi- 
enzunterschiede als Ursache für regionale Kostenunterschiede nicht notwen- 
dig ausgleichsrelevant. Dass es etwa Regionen gebe, in denen die Kranken- 
hausbedarfsplanung besser funktioniere als in anderen Landesteilen, musste 
den Gesetzgeber — unabhängig von einem möglichen Einfluss der Kassen — 
nicht zur Berücksichtigung veranlassen. Ziel sei es, die Wirtschaftlichkeit 
der Leistungserbringer insgesamt zu verbessern, nicht aber, regionale Un- 
wirtschaftlichkeiten durch Zuweisungen eines höheren Beitragsbedarfs zu 
subventionieren und damit zu verfestigen.”” 

Soweit schließlich die Unangemessenheit und Unzumutbarkeit des Risiko- 
strukturausgleichs pauschal mit dessen beträchtlichen finanziellen Auswir- 
kungen bei einzelnen ausgleichsverpflichteten Kassen begründet werde, fin- 
de dies im allgemeinen Gleichheitssatz keine Grundlage. Ohne Risikostruk- 
turausgleich würden die Beitragssätze der Krankenkassen weit auseinander 
liegen. Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts bedürfe ge- 
rade ein solcher Zustand verfassungsrechtlicher Rechtfertigung, nicht aber 
das vom Gesetzgeber angestrebte Ziel der gleichmäßigen Verteilung der So- 
lidarlasten.’' 


3.3 Rechtliches Fazit 


Die Verteilung der Finanzmittel der Sozialversicherung hat keinen Bezug zu 
den Ländern und den Länderhaushalten. Selbst Regionalkassen und die von 
ihnen verwalteten Beitragsmittel können finanzverfassungsrechtlich nicht als 
Teil eines Landes oder als Teil der Landeshaushalte betrachtet werden.” Es 
gibt also kein „bayerisches Geld“ und schon gar nicht ein Geld des Freistaats 
Bayern in der Krankenversicherung.” 


? JURIS Rdn. 206. 

% JURIS Rdn. 207. 

*! JURIS Rdn. 253. 

3? Deshalb ist auch keine Zustimmungsbedürftigkeit eines Gesetzes gemäß Art. 104a Abs. 4 
GG gegeben, wenn dieses landesunmittelbaren Sozialversicherungsträgern Kosten aufbürdet, 
vgl. Axer P., VSSR 1/2010 S. 1, 7. 

33 Insgesamt sei die Sozialversicherung ein besonders deutliches Beispiel für den unitaristi- 
schen Charakter des deutschen Föderalismus, so Ebsen I., Föderalismus in der Sozialversiche- 
rung, GGW 4/2005 S. 7, 13. Ebenso Axer P., VSSR 1/2010 S. 1, 25, der feststellt, dass der 
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2. Da das Beitragsaufkommen der Gesetzlichen Krankenversicherung einer 
bundesweit organisierten Solidarität unterliegt, würde eine Berücksichtigung 
regional unterschiedlich hohen Beitragsaufkommens im Ausgleichssystem 
des Risikostrukturausgleichs im systematischen Widerspruch zu dieser bun- 
desweiten, gleichheitsrechtlich (Art. 3 GG) gebotenen Betrachtung stehen 
(Widerspruch zur Systemgerechtigkeit des RSA-Systems). Regionale Diffe- 
renzierungen sind deshalb auf dieser Ebene ausgeschlossen.” 

3. Regionale Ausgabenunterschiede können vom Gesetzgeber berücksichtigt 
werden. Eine zwingende Notwendigkeit besteht jedoch nicht.” 

4. Ausgleichsfeindlich sind aber solche regionalen Kostenunterschiede, die auf 
einer großzügigeren Leistungsgewährung, ungenügenden Kontrollen der 
Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung sowie auf einem übersteigerten 
Anspruchsverhalten der Versicherten beruhen. 


4. Der Blick ins Ausland 
4.1 Belgien 


Risikostrukturausgleiche sind immer dann notwendig, wenn ein wettbewerbli- 
ches Krankenversicherungssystem mit freier Wahl des Versicherers mit sozial- 
politisch motivierten Einschränkungen bei der Prämiengestaltung (insbesondere 
einem Verbot risikoäquivalenter Prämien) verbunden wird. Dementsprechend 
finden sich auch im europäischen Ausland Risikostrukturausgleiche, soweit dort 
wettbewerbliche Krankenversicherungssysteme existieren. 


In Belgien besteht eine Krankenversicherungspflicht, wobei jeder Bürger die 
freie Wahl der Krankenkasse hat.” Es gibt rund 100 Krankenkassen, die sich in 
sechs verschiedenen Kassenarten organisieren. Die Finanzierung folgt aus einem 
zentralen Gesundheitsfonds, der aus einkommensabhängigen Sozialversiche- 
rungsbeiträgen und Steuerzuschüssen finanziert wird. Hinzu kommt ein nicht 
einkommensbezogener, nicht risikoäquivalenter Zusatzbeitrag, der direkt an die 


soziale Bundesstaat den Art. 20 Abs. 1 GG normiere, sich auch nach den Föderalismusrefor- 
men als ein unitaristischer Sozialstaat erweise. Letztlich liege dies in dem auf soziale Gleich- 
heit hin ausgerichteten Bundesstaat des Grundgesetzes begründet. 

Bundeseinheitliche Gleichheit habe Vorrang vor wettbewerbsfördernder Diversität, Ebsen, 
a.a.0. S. 13. 
a Vgl. auch Schmehl, A. S. 1020, in Sodan H., Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 
Miinchen 2010. 
6 Die folgende Beschreibung folgt Schokkaert, E./Van de Voorde, C., Belgium: risk adjust- 
ment and financial responsibility in a centralised system, Health Policy 65 (2003): 5-19. 
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Krankenkasse zu entrichten ist. Die Krankenkassen erhalten risikoadjustierte 
Zuweisungen aus dem zentralen Gesundheitsfonds. 


Der für die Berechnung der Zuweisungen notwendige Risikostrukturausgleich 
existiert seit dem Jahr 1995. Im Jahr 2008 wurde dieser zu einem morbiditäts- 
orientierten Risikostrukturausgleich ausgebaut.’ Insgesamt enthält das heute 
verwendete Klassifikationsmodell 155 Risikogruppen, davon 40 Alters- und Ge- 
schlechtsgruppen, 16 arzneimittelbasierte sowie 66 krankenhausdiagnosebasierte 
Morbiditätsgruppen und 33 weitere soziodemographische Variablen (Erwerbs- 
minderung, Urbanitätsgrad, Singlehaushalt, Selbständigkeit etc.). Anders als der 
morbiditätsorientierte Risikostrukturausgleich in Deutschland oder den Nieder- 
landen werden die Diagnosen und Verordnungen in Belgien nicht prospektiv, 
sondern zeitgleich herangezogen. 


Regionalmerkmale werden damit in Belgien auf der Einnahmenseite nicht 
berücksichtigt. Sowohl die Sozialversicherungsbeiträge wie auch die Zusatzbei- 
träge sind nicht regional differenziert. Allerdings finden regionale Unterschiede 
bei den Zuweisungen Berücksichtigung. Dies erfolgt zum einen durch eine (ein- 
geschränkte) Berücksichtigung medizinischer Angebotsstrukturen, vor allem 
aber über die Berücksichtigung des Urbanitätsgrades (Bevölkerungsdichte und 
Verstädterung). 


4.2 Niederlande 


In den Niederlanden wurde zum 1. Januar 2006 die Trennung zwischen gesetzli- 
cher und privater Krankenversicherung aufgehoben.” Alle Krankenversicherun- 
gen operieren in einem privatrechtlichen Rahmen, allerdings mit umfangreichen 
staatlichen Regulierungen. Wie in Deutschland und Belgien erfolgt die Finanzie- 
rung über einen Gesundheitsfonds, wobei der Finanzierungsanteil des Gesund- 
heitsfonds 50 % beträgt. Die andere Hälfte erfolgt durch nicht einkommensab- 
hängige, nicht risikoäquivalente Prämien, die direkt vom Versicherten an die 
Krankenversicherung entrichtet werden. Allerdings werden die Prämien von 
Kindern und Jugendlichen aus Steuermitteln übernommen, zudem existiert ein 
steuerfinanzierter Sozialausgleich. 


37 Van de Voorde, C., Essays on Risk Adjustment in Health Insurance, Diss., Katholieke Un- 
iversiteit Leuven, 2010. 

38 Die folgende Beschreibung folgt VWS (Niederländisches Ministerium für Gesundheit, 
Gemeinwohl und Sport), The new care system in the Netherlands, Den Haag o.J. 
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Zur Berechnung der Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds existiert seit 
dem Jahr 1991 ein Risikostrukturausgleich, der ursprünglich nur für die gesetz- 
liche Krankenversicherung galt. Die anfänglich berücksichtigten Ausgleichsfak- 
toren waren Alter, Geschlecht, Art des Einkommens (insbesondere Einkom- 
mensersatzleistungen wie Sozialhilfe, Arbeitslosengeld etc.) und Region (Urba- 
nitätsgrad). In den folgenden Jahren wurde der Risikostrukturausgleich kontinu- 
ierlich durch zusätzliche Ausgleichsvariablen erweitert: Im Jahr 2002 wurden 
Pharmakostengruppen (PCG) eingeführt, im Jahr 2004 (stationäre) Diagnose- 
kostengruppen (DCG) und bei der Art des Einkommens zwischen abhängiger 
Beschäftigung und selbständiger Tätigkeit unterschieden.” Seit dem Jahr 2007 
können Versicherte auch zu mehr als einer Pharmakostengruppe gleichzeitig 
zugeordnet werden; gleichzeitig wurde die Zahl der Pharmakostengruppen von 
ursprünglich 12 auf inzwischen 23 kontinuierlich erhöht.” Im Jahr 2008 wurde 
der sozioökonomische Status des Versicherten als weitere Ausgleichvariable 
aufgenommen. Die Aufnahme weiterer Variablen (funktionale Gesundheitsein- 
schränkungen, Pflegestatus) wird diskutiert. 


Es ist zu berücksichtigen, dass in den Niederlanden der prospektive Risiko- 
strukturausgleich durch weitere sogenannte ,,ex-post-Ausgleiche“ ergänzt wird. 
Dabei handelt es sich um einen Risikopool mit einem Schwellenwert von 12.500 
Euro und einer Ausgleichsquote von 90 %, einem proportionalen Ausgabenaus- 
gleich von 35 % der variablen Krankenhausausgaben und 100 % der Fixkosten 
der Krankenhausbehandlung und einer „Fangnetzregelung‘“, die greift, wenn die 
tatsächlichen Ausgaben je Versicherten die Zuweisungen um 35 Euro über- oder 
unterschreiten und 90 % des Differenzbetrages ausgleicht. 


Die Niederlande kennt regionale Unterscheidungen auf der Einnahmenseite. 
Während zwar der Beitragssatz für die an den Gesundheitsfonds gezahlten Sozi- 
alversicherungsbeiträge nicht differenziert ist, dürfen die Krankenkassen ihre 
Prämien auf Ebene der Provinzen differenzieren. Auch der Risikostrukturaus- 
gleich berücksichtigt bei den Zuweisungen regionale Unterschiede. Dabei wird 
ein sehr aufwändiges Regionalkonzept verwandt, dass sich nicht an den Grenzen 
von Gebietskörperschaften orientiert. Grundidee ist, dass die Unterschiede zwi- 


> Vgl. Ven de Ven, W./Beck, K./Van de Voorde, C./Wasem, J./Zmora, I., Risk adjustment 
and risk selecrion in Europe, Health Policy 83 (2007): 162-179. 

“© Vgl. im Folgenden: VWS (Niederländisches Ministerium für Gesundheit, Gemeinwohl und 
Sport), Beschreibung der Risikostrukturausgleichssystematik des niederländischen Kranken- 
versicherungsgesetzes, Den Haag 2008. 
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schen den tatsächlichen Ausgaben und den Zuweisungen auf Ebene von Post- 
leitzahlregionen ausgeglichen werden sollen, soweit diese durch regionale Risi- 
kofaktoren erklärt werden können. Zu diesen regionalen Risikofaktoren zählen: 
der Anteil an Singlehaushalten, die Bevölkerungsdichte, der Anteil an Einwan- 
derern, Abstand zum nächsten Krankenhaus, Abstand zum nächsten Hausarzt 
sowie die Bettendichte der Krankenhäuser. Anhand dieser Variablen werden die 
Postleitzahlregionen zu zehn verschiedenen, nicht geographisch zusammenhän- 
genden Regionen zusammengeführt, für die es dann unterschiedlich hohe Zu- 
weisungen aus dem Gesundheitsfonds gibt.” 


4.3 Israel 


Auch in Israel sind Krankenkassen die Träger der Krankenversicherung, wobei 
eine freie Wahl zwischen vier Krankenkassen besteht. Die Finanzierung erfolgt 
aus einem zentralen Gesundheitsfonds, der aus Steuermitteln und Sozialversi- 
cherungsbeiträgen gespeist wird. 


Einen Risikostrukturausgleich zur Mittelverteilung mit der Ausgleichsvariab- 
le Alter kennt man in Israel seit dem Jahr 1995. Zusätzliche Zahlungen gibt es 
für Versicherte mit den folgenden Krankheiten: Dialysestatus, Morbus Gauche, 
Thalassämie, Hämophilie und AIDS (Shmueli et al. 2003). Seit November 2011 
wurden zwei weitere Ausgleichsvariablen eingeführt: Geschlecht und Region 
(im Sinne von Zentrum vs. Peripherie).*” Damit existiert in Israel zwar keine 
regionale Differenzierung auf der Einnahmenseite, wohl aber neuerdings auf der 
Zuweisungsseite. Die Regionalvariable als Zentrum-Peripherie-Variable hat den 
ausdrücklichen Zweck über höhere Zuweisungen an randständige Regionen die 
dortigen Versorgungsdefizite abzubauen. 


4.4 Schweiz 


Auch in der Schweiz existiert ein Krankenversicherungsmarkt mit Wettbewerb 
zwischen Krankenkassen, die einem Kontrahierungszwang unterliegen und kei- 
ne risikoäquivalenten Prämien erheben dürfen. Anders als in Deutschland, Bel- 
gien, den Niederlanden oder Israel erfolgt die Finanzierung nicht über einen 
Gesundheitsfonds. Vielmehr gehen die Prämieneinnahmen — wie in Deutschland 


* Buchner, F., Region and Risk Adjustment, Vortrag bei der Jahrestagung des Risk 
Adjustment Networks am 17.9.2010 in Berlin. 
#2 Persönliche Auskunft von Prof. Amir Shmueli, Hebrew University of Jerusalem. 
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vor dem Jahr 2009 — direkt an die Krankenkassen, werden aber anschließend im 
Rahmen eines nachgelagerten Risikostrukturausgleichs umverteilt, wobei es da- 
durch zu Nettozahlern und Nettoempfängern kommt. 


In der Schweiz wurde der Risikoausgleich zwischen den Krankenkassen (in 
seiner heutige Form) im Jahr 1996 eingeführt.” Hierfür werden getrennt nach 
Frauen und Männern jeweils 15 Altersklassen gebildet, wobei Kinder und Ju- 
gendliche unter 19 Jahren nicht in den Risikoausgleich einbezogen werden. Der 
Risikoausgleich wird für die Versicherten eines jeden Kantons separat durchge- 
führt. Vom Jahr 2012 an soll als weitere Ausgleichsvariable die Hospitalisierung 
im Vorjahr einbezogen werden. 


In der Schweiz wurde der Risikostrukturausgleich somit auf kantonaler Ebene 
eingeführt. Grundidee ist es, finanzielle Transfers zwischen den Kantonen zu 
unterbinden. Dies stellt die extremste und konsequenteste Form der Einbindung 
eines Regionalfaktors in den Risikostrukturausgleich dar. Konsequenterweise 
erfolgt dann auch die Prämienkalkulation auf kantonaler Ebene, wobei auch Dif- 
ferenzierungen unterhalb der Kantonsebene zulässig sind (maximal drei Prä- 
mienregionen je Kanton). 


5. Die Konvergenzklausel des § 272 SGB V als Beispiel für eine temporä- 
re Regionalisierung des Risikostrukturausgleichs 


Mit der Einführung des Gesundheitsfonds am 1. Januar 2009 trat auch in der 
GKV erstmalig eine Regelung in Kraft, die über ein Regionalmerkmal (das 
Bundesland des Wohnsitzes der Versicherten) direkt die Mittelausstattung einer 
Krankenkasse beeinflusste: die in $ 272 SGB V verankerte, sogenannte „Kon- 
vergenzklausel“. Im Gegensatz zu den übrigen hier diskutierten Modellen han- 
delt es sich bei dieser Regelung nicht um eine auf Dauer angelegte Regional- 
komponente, sondern um ein Verfahrenselement, das explizit nur in der Einfüh- 
rungsphase des Gesundheitsfonds gilt. 


Konkret soll mit dem als Kompromiss geborenen Verfahren sichergestellt wer- 
den, „dass sich die Belastungen auf Grund der Einführung des Gesundheitsfonds 
für die in einem Land tätigen Krankenkassen in jährlichen Schritten von jeweils 
höchstens 100 Millionen Euro aufbauen“.“ Die Konvergenzklausel ist somit ein 


” Vgl. hierfür und im Folgenden Beck, K., Risiko Krankenversicherung, 2. Aufl., Bern 2011. 
“ Vgl. § 272 Abs. 1 S. 1 SGB V. 
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Belastungsausgleich, der die Umverteilungswirkungen durch die Einführung des 
Gesundheitsfonds und des morbiditätsorientierten Risikostrukturausgleichs auf 
regionaler Ebene zeitlich entzerrt. 


Hintergrund der Übergangsphase war die Antizipation beträchtlicher regiona- 
ler Mittelumverteilungen (primär) über drei Mechanismen: Erstens wurde ange- 
nommen, dass die Einführung eines zentralen Gesundheitsfonds dazu führen 
würde, dass die bis dahin verbliebenen Wettbewerbsvorteile von Krankenkassen 
mit einkommensstarken Mitgliedern nun vollständig entfielen. Während in der 
alten Systematik lediglich etwa 91 % der Beitragseinnahmen einem Finanzkraft- 
ausgleich unterworfen waren, so würde dies im „System Gesundheitsfonds“ für 
deren Gesamtheit gelten. Übertragen auf eine regionale Betrachtungsebene wur- 
den daher Mittelabflüsse vor allem aus Bundesländern mit einer überdurch- 
schnittlich hohen Einkommensstruktur erwartet. Der zweite Aspekt berührt die 
parallel mit der Einführung des Gesundheitsfonds umgesetzte Morbiditätsorien- 
tierung des Risikostrukturausgleichs, der die Fondszuweisungen aus Regionen 
mit einer (vormals) günstigen Risikostruktur insbesondere in jene Regionen lei- 
tet, in denen eine überdurchschnittlich hohe alters- und geschlechtsstandardisier- 
te Morbidität vorherrscht. Eine dritte Einflussgröße auf die Be- und Entlastun- 
gen auf Länderebene wurde in der Einführung eines bundeseinheitlichen Bei- 
tragssatzes gesehen. Durch die Reduktion ihrer überdurchschnittlich hohen Bei- 
tragssätze auf einen bundeseinheitlichen Wert wurde für einige Länder ein zu- 
sätzlicher Finanzverlust befürchtet — denn ehemals überdurchschnittlich hohe 
Beitragseinnahmen würden mit Inkrafttreten des Fonds nur noch (mehr oder 
weniger) durchschnittlichen Zuweisungen gegenüberstehen. 


Für bestimmte Regionen wurde angenommen, dass sich die drei genannten 
Effekte zu einer schlagartig eintretenden Veränderung der verfügbaren Mittel in 
erheblicher Höhe hätten aufaddieren können. Dies aber hätte zu Belastungen 
geführt, die vor allen Dingen mit unvorhersehbaren Auswirkungen auf der Ver- 
sorgungsebene verbunden gewesen wären. Insbesondere Bundesländer mit ho- 
hen Grundlöhnen, überdurchschnittlich hohen Beitragssätzen, einer gut ausge- 
bauten medizinischen Infrastruktur und einer eher gesunden Versichertenstruk- 
tur hatten somit ein begründetes Interesse daran, „unverhältnismäßige Belas- 


tungssprünge auf Grund der Einführung des Gesundheitsfonds zu vermeiden‘.*° 


45 vgl. BT-Drs. 16/3100, S.91. 
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Die Berechnung der länderspezifischen Belastungen gemäß der Konvergenz- 
klausel hatte das Bundesversicherungsamt erstmalig im Herbst 2008 zu berech- 
nen, wobei es „die Höhe der fortgeschriebenen Einnahmen der Kassen für die in 
einem Land wohnhaften Versicherten den Zuweisungen aus dem Gesundheits- 
fonds gegenüber“ zu stellen hatte. In der Umsetzung wird dies — grob umrissen 
— mit den folgenden Berechnungsschritten erreicht, die dem Bundesversiche- 
rungsamt detaillierter auch in den §§ 33f. der Risikostruktur-Ausgleichs- 


verordnung (RSAV) vorgegeben sind: 


Für jedes Bundesland wird zunächst ein fiktiver landesspezifischer Beitrags- 
satz ermittelt. Zur Berechnung werden sowohl die im Jahr 2008 gültigen Bei- 
tragssätze und die entsprechenden Mitgliederzahlen der in dem jewiligen Bun- 
desland tätigen Krankenkassen herangezogen. Hieraus lassen sich in einem wei- 
teren Schritt die fiktiven Beitragseinnahmen der 16 virtuellen „Länderkassen“ 
für das Ausgangsjahr 2008 berechnen. 


Um das ,,Altverfahren“ originalgetreu auf die Landesebene zu projezieren, 
werden die Beitragseinnahmen der Länderkassen im Anschluss um die Aus- 
gleichsbeträge bereinigt, die sich aus einem regionalisierten Risikostrukturaus- 
gleichs- und Risikopoolverfahren (jeweils mit den für 2008 gültigen Ausgestal- 
tungsparametern) ergeben hätten. Es resultieren die „bereinigten Beitragsein- 
nahmen“ je Bundesland. 


Abschließend werden die bereinigten Einnahmen der Länderkassen auf das 
jeweilige Vergleichsjahr fortgeschrieben und mit den (ebenfalls auf Länderkas- 
sen heruntergebrochenen) Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds verglichen. 
Übersteigen die „fortgeschriebenen bereinigten“ Beitragseinnahmen in einem 
Land die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds, so liegt eine Belastung vor. 
Übersteigt diese Belastung den (sich jährlich um 100 Millionen Euro erhöhen- 
den) Schwellenwert, so wird die Differenz zum Schwellenwert ausgeglichen. 


Mit dem Abschluss des Jahresausgleichs liegt inzwischen die endgültige Be- 
rechnung der Konvergenzregelung für das Ausgleichsjahr 2009 vor. Dabei wur- 
den länderspezifische Belastungen über dem für das Jahr festgelegten Schwel- 
lenwert von 100 Millionen Euro für fünf Bundesländer ermittelt. Auf dieser 
Grundlage kam es zu Erhöhungen der Zuweisungen für Versicherte mit Wohn- 
ort in Schleswig-Holstein, Hessen, Rheinland-Pfalz, Baden-Württemberg und 


46 Vgl. § 267 Abs. 1 S. 2 SGB V. 
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Sachsen-Anhalt (vgl. Abbildung 1). Insgesamt nahmen die aus der Liquiditätsre- 
serve des Fonds zugewiesenen Mittel für den regionalen Belastungsausgleich 
ein Volumen von 121,3 Millionen Euro an. Dieses unerwartet geringe Vertei- 
lungsvolumen der Konvergenzklausel zeigt, dass die ursprünglich befürchteten 
hohen Belastungssprünge so nicht eingetreten sind. 


Abbildung 1: Länderspezifische Be- und Entlastungen im Sinne des §272 
SGB V (2009) 
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Ein etwas differenzierteres Bild zeigt sich, wenn man die Wirkung des ver- 
vollständigten Finanzkraftausgleichs isoliert (vgl. Abbildung 2). Es zeigen sich 
hier — wenn auch nicht unbedingt in der vor Einführung des Gesundheitsfonds 
von Kritikern befürchteten Höhe — spürbare Belastungen vor allen Dingen bei 
Krankenkassen, die in Ländern mit überdurchschnittlich vielen einkommens- 
starken Mitgliedern tätig sind: Die im besonders grundlohnstarken Baden- 
Württemberg tätigen Krankenkassen erfahren alleine über die Vervollständigung 
des Finanzkraftausgleichs eine Belastung in Höhe von 107 Millionen Euro, was 
im wesentlichen auch der im Rahmen der Konvergenzklausel ausgewiesenen 
Belastung entspricht. 
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Abbildung 2: Auswirkungen der Vervollständigung des Finanzkraftausgleichs 
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Auch die Einführung des morbiditätsorientierten Risikostrukturausgleichs hat 
relevante Auswirkungen auf die regionale Verteilung der Mittel. Abbildung 3 
stellt die mittleren ,„Beitragsbedarfe“ der alten Systematik den mittleren „Zuwei- 
sungen“ im Gesundheitsfonds für die einzelnen Länder gegenüber. Hier zeigt 
sich, dass der Morbi-RSA seine stärkste Verteilungswirkung erwartungsgemäß 
in den Bundesländern entfaltet, die bekanntermaßen eine überdurchschnittlich 
hohe Krankheitslast aufweisen — insbesondere Krankenkassen mit Tätigkeits- 
schwerpunkt im Saarland und in Berlin profitieren von der verstärkten Morbidi- 
tätsorientierung. Dies erklärt auch, warum es für in Berlin tätige Krankenkassen 
— anders als zunächst prognostiziert*’ — keine Mittel aus der Konvergenzklausel 
gibt. 


# Wasem, J./Buchner, F./Wille, E., Umsetzung und empirische Abschätzung der Übergangs- 
regelung zur Einführung des Gesundheitsfonds, Diskussionsbeitrag aus dem Fachbereich 
Wirtschaftswissenschaften Universität Duisburg-Essen, Essen 2008, S. 54. 
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Abbildung 3: Jährliche RSA-Zuweisungen je Versicherten je Bundesland 


@ Verteilung nach Kriterien Alt-RSA 
@ Verteilung nach Kriterien M-RSA 


Der dritte Effekt, der sich auf die Ermittlung der Belastungsbeträge auswirkt, 
folgt aus der Einführung des bundesweit einheitlichen Beitragssatzes. Für Län- 
derkassen, die vor Einführung des Gesundheitsfonds einen Beitragssatz erhoben 
haben, der über dem Durchschnitt der GKV lag, errechnet sich im Sinne der 
Konvergenzklausel eine Belastung, da sich für Kassen mit überdurchschnittli- 
chen Beitragssätzen auch relativ hohe Beitragseinnahmen für das Jahr 2008 er- 
geben. Länder mit vormals unterdurchschnittlichen Beitragssätzen werden dage- 
gen entlastet. In der Sache kann man über diese Interpretationsweise trefflich 
streiten, da die Mitglieder der entsprechenden Kassen von der Anhebung des 
einheitlichen Beitragssatzes auf 15,5 % faktisch weniger stark betroffen waren 
als Beitragszahler, deren Krankenkassen zuvor einen unterdurchschnittlichen 
Beitragssatz veranschlagt hatten. Es werden somit regionale Be- und Entlastun- 
gen ausgewiesen, die sich in dieser Form bei einer ganzheitlicheren Betrachtung 
überhaupt nicht ergeben haben. Die rechnerische Wirkung des Beitragssatzef- 
fektes verdeutlicht eindrücklich das Beispiel Sachsens: Während die Vervoll- 
ständigung des Finanzkraftausgleichs in Sachsen zu einer Entlastung von rund 
40 Millionen Euro führt, wäre zunächst davon auszugehen, dass die „Zuwei- 
sungsverluste“ durch Einführung des Morbi-RSA die Entlastung kompensiert. 
Tatsächlich wird Sachsen aber im Sinne des $ 272 SGB V insgesamt um 225 
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Millionen Euro entlastet — eben weil der für die virtuelle sächsische Länderkasse 
berechnete Beitragssatz (13,8 %) mit Abstand unter den für die übrigen Länder 
ermittelten Werte (14,1 % - 15,2 %) und somit deutlich unter dem GKV-Schnitt 
(14,8 %) liegt. 


Ein gravierendes methodisches Problem bei der Messung der regionalen Be- 
lastungen im Rahmen der Konvergenzregelung ergibt sich darüber hinaus da- 
durch, dass ein wesentlicher Effekt der räumlichen Verteilung der Kassenein- 
nahmen schlichtweg ausgeblendet wird. Die durchgeführten Berechnungen ver- 
nachlässigen, dass ein großer Anteil der GKV-Population in bundesweit tätigen 
Krankenkassen versichert ist, die sowohl in der alten als auch in der neuen Sys- 
tematik erhebliche interregionale Finanztransfers geleistet haben und noch im- 
mer leisten. Denn damals wie heute wurden und werden bei überregional tätigen 
Kassen die durch ihre Mischkalkulation in bestimmten Regionen entstehenden 
Überdeckungen in andere Gebiete umgeschichtet, in denen sie zur Versorgung 
benötigt werden. Dass es sich hierbei um Finanzströme von zum Teil erhebli- 
chem Ausmaß handelt, ist in der Vergangenheit mehrfach aufgezeigt worden.” 
Dass eben diese Transferleistungen bei der Berechnung der Konvergenzklausel 
nicht berücksichtigt werden, erschwert die korrekte Deutung ihrer Ergebnisse 
erheblich. 


Alles in allem muss somit festgehalten werden, dass die Konvergenzregelung 
aufgrund ihrer methodischen Eigenheiten nur bedingt dazu geeignet ist, die län- 
derspezifische Umverteilung durch die Einführung des Gesundheitsfonds voll- 
ständig darzustellen. Ungeachtet seiner offensichtlichen Mängel stellt sich vor 
dem Hintergrund der gegenwärtigen Regionalisierungsdebatte dennoch die 
grundsätzliche Frage, ob das Konvergenzverfahren — zumindest dem Prinzip 
nach — dazu geeignet wäre, regionale Besonderheiten in der Versorgungs-, Ver- 
gütungs- und Morbiditätsstruktur auf Dauer zielführend abzubilden. Diese Frage 
kann allerdings ohne längeres Zögern verneint werden. Denn Ziel der Regelung 
nach $ 272 SGB V ist lediglich ein Ausgleich fiktiver Belastungen, die sich 
durch einen Vergleich der gegenwärtigen regionalen Mitteldistribution mit den 
Verhältnissen zu einem eher zufällig definierten Ausgangspunkt ergeben. Völlig 


48 Wasem et al., Umsetzung, a.a.O., S. 72ff.; Schürmann, C. Be- und Entlastungen von Bun- 
desländern und die Folgen für den Wettbewerb — Finanzkraftausgleich und der Transfer bei 
bundesweit tätigen Krankenkassen und Kassenwettbewerb. In: Repschläger, U. (Hrsg.), 
BARMER - Gesundheitswesen aktuell 2008, Wuppertal 2008, S. 166ff.; BVA, Regionale 
Verteilungswirkungen des Risikostrukturausgleichs, Bonn 2004, S. 14. 
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unbeantwortet bleibt aber, ob zu diesem Ausgangszeitpunkt für die Zielsetzung 
eines fairen Wettbewerbs der Krankenkassen innerhalb eines bundesweiten So- 
lidarsystems überhaupt eine optimale — oder wenigstens eine annähernd zielge- 
naue — Verteilung der Mittel im Raum vorlag. 


Anders ausgedrückt: Die Vervollständigung des Finanzkraftausgleichs und 
die Morbiditätsorientierung im Risikostrukturausgleich sind der Rahmen eines 
solidarischen Wettbewerbs der Krankenkassen. Dieser ist ordnungspolitisch 
ebenso erwünscht wie die sich hieraus ergebende finanzielle Umverteilung. 
Zwar erscheint es durchaus legitim, Belastungsspitzen, die sich durch eine tief- 
greifende Systemumstellung ergeben können, in einer Übergangsphase abzufe- 
dern; eine dauerhafte Festschreibung der bestehenden Regelung aber (etwa über 
die Fixierung einer konstanten Belastungshöchstgrenze im Vergleich zum Status 
2008) würde der eigentlichen ordnungspolitischen Zielsetzung aber diametral 
entgegenstehen. 


6. Wie könnte ein Regionalmodell im bestehenden morbiditätsorientier- 
ten Risikostrukturausgleich aussehen? 


6.1 Bei den regionalen Strukturunterschieden sind drei Aspekte zu berücksich- 
tigen 


Sollte die Konsequenz aus den Erfahrungen mit der Konvergenzklausel sein, 
künftig ganz auf regionale Differenzierungen im Risikostrukturausgleich zu ver- 
zichten? Das wäre angesichts der Bedeutung der durch die Daten aus der Durch- 
führung aufgezeigten regionalen Strukturunterschiede sicherlich die falsche 
Konsequenz. Vielmehr sollte es Ziel sein, aus den Erfahrungen der Konvergenz- 
klausel zu lernen und eine sinnvolle und dauerhafte Form der Berücksichtigung 
regionaler Unterschiede bei den Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds zu 
finden. Dabei sollte ein solches Regionalmodell stärker in die Rechenlogik des 
(morbiditätsorientierten) Risikostrukturausgleichs integriert werden und die Re- 
chenbesonderheiten, die die gegenwärtige Konvergenzklausel so schwer inter- 
pretierbar machen, vermieden werden. 


Bei der Frage, ob regionale Strukturunterschiede im Risikostrukturausgleich 
berücksichtigt und damit auch ausgeglichen werden sollen, sind drei Aspekte zu 
berücksichtigen: 
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Zum einen stellen regionale Ausgabenunterschiede zwischen den Kranken- 
kassen wichtige und in der Regel nicht beeinflussbare Faktoren dar. Wenn das 
gegenwärtige System mit einem faktischen Einheitsbeitrag übergeht in ein Sys- 
tem mit Preisdifferenzierung über Zusatzbeiträge mit Sozialausgleich, erhält 
dieses Problem eine erhebliche wettbewerbliche Relevanz. Dann stehen Kran- 
kenkassen mit einer regionalen Zusatzbeitragskalkulation im Wettbewerb mit 
Krankenkassen, die ihre Zusatzbeiträge überregional kalkulieren.” Überregional 
kalkulierende Krankenkassen haben einen Wettbewerbsvorteil in teuren Regio- 
nen, regional kalkulierende Krankenkassen einen Vorteil in günstigeren Regio- 
nen. Die offensichtliche Antwort auf diese Frage wäre eine generelle regionale 
Zusatzbeitragsgestaltung. Will man diesen Weg aber z.B. aus regionalpoliti- 
schen Gründen nicht gehen, so stellt sich die Frage, ob ein Ausgleich regionaler 
Unterschiede im Risikostrukturausgleich eine Alternative zur Stärkung der 
Funktionalität des Kassenwettbewerbs sein kann. 


Der zweite Aspekt bezieht sich auf die Funktionalität des Risikostrukturaus- 
gleichs, der die Anreize zur Risikoselektion für Krankenkassen neutralisieren 
soll. Regionale Über- und Unterdeckungen aus dem Risikostrukturausgleich 
sind insofern problematisch, da sie Anreize für regionale Selektionsstrategien 
für Krankenkassen bieten können, wofür es auch schon empirische Belege 
gibt.” Dies kann sich auch bis in die Versorgung auswirken, da sich aus Sicht 
einer kühl kalkulierenden Krankenkasse ein besonderes Engagement in der Ver- 
sorgung in einer unterdeckten Region nicht rechnet. Eine Berücksichtigung re- 
gionaler Ausgabenunterschiede erhöht die Zielgenauigkeit der Zuweisungen aus 
dem Gesundheitsfonds und reduziert etwaige regionale Über- und Unterdeckun- 
gen. 


Während die ersten beiden Aspekte für eine Berücksichtigung von Regional- 
merkmalen im Risikostrukturausgleich sprechen, weist der dritte Aspekt auf 
mögliche Probleme hin. Grundsätzliche Wirkung von Regionalfaktoren im Risi- 
kostrukturausgleich ist eine höhere Mittelausstattung in ausgabenintensiven Re- 
gionen und eine geringere Mittelausstattung in weniger ausgabenintensiven Re- 
gionen. Dies wäre vernünftig, wenn das regionale Ausgabenniveau ein verlässli- 


® Vel. für das analoge Problem bei der alten Beitragssatzgestaltung Felder, S., Regionalisie- 
rung, Risikostrukturausgleich und Wettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung, 
Zeitschrift für die gesamte Versicherungswissenschaft 88 (1999): 59-75. 

°° Bauhoff, S., Do Health Plans Risk-Select? An Audit Study on Germany’s Social Health 
Insurance, Journal of Public Economics, in Druck. 
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cher Indikator für den regionalen Bedarf ist, also die Ausgaben in einer Region 
höher sind, weil dort mehr Kranke zu versorgen sind. Tatsächlich wird das Aus- 
gabenniveau aber auch angebotsgetrieben sein, z.B. durch zu hohe Bettenzahlen 
in Krankenhäusern. Wird nun die Mittelausstattung in solchen Regionen erhöht, 
nimmt der Druck zur Kostenreduzierung (z.B. Bettenabbau) ab.”' Umgekehrt 
würde in unterversorgten Regionen die Unterversorgung festgeschrieben, da 
weniger Mittel in die Region flössen. 


Diese Problematik hat auch das BSG in seinem den RSA herbeiführenden, 
oben (3.1.) besprochenen Urteil aus dem Jahr 1985 dazu bewogen zu erklären, 
dass regionale Unterschiede gegenüber Unterschieden in der Finanzkraft, der 
Zahl der Familienversicherten und in der Risikostruktur der Krankenkassen 
nicht im gleichen Maßen ausgleichsbedürftig seien, während die Folgen unwirt- 
schaftlichen Verhaltens geradezu „ausgleichsfeindlich“ seien.” 


Wegen dieser Gefahren eines vollständigen Ausgleichs aller regionalen Un- 
terschiede sollte und darf ein Regionalmerkmal im Risikostrukturausgleich nicht 
vollständig wirken. Aber wie soll das rechte Maß bestimmt werden? 
Optimalerweise müsste man zunächst untersuchen, inwieweit die beobachteten 
regionalen Differenzen auf Unterschiede im Versorgungsbedarf und inwieweit 
auf angebotsseitige Merkmale zurückzuführen sind. Bei den angebotsseitigen 
Merkmalen müsste zudem noch danach unterschieden werden, ob oder wie sie 
von Krankenkassen beeinflusst werden können. In diese Richtung ist auch das 
komplizierte Verfahren in den Niederlanden zu verstehen (vgl. oben 4.2), das in 
Deutschland aufgrund fehlender Daten gar nicht, oder erst nach sehr langen Vor- 
laufzeiten implementiert werden könnte. Aus diesem Grund wird als pragmati- 
sche Lösung eine einfache Heuristik vorgeschlagen: Regionale Unterschiede 
sollten im Risikostrukturausgleich nicht vollständig, sondern nur hälftig ausge- 
glichen werden. Sollten sich im Laufe der Zeit neue Erkenntnisse hinsichtlich 
der optimalen Quote ergeben, so ließe sich der Prozentsatz auch schnell anpas- 
sen. 


ü Vgl. Wille, E./Schneider, U., Zur Regionalisierung in der gesetzlichen Krankenversiche- 
rung, Recht und Politik im Gesundheitswesen 2 (1997): 141-158. 
5 BSGE 58, 135, 146 und oben 3.1; aber auch BVerfGE 113 S. 167 und oben 3.2. 
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6.2 Verfahrensbeschreibung 


Der morbiditätsorientierte Risikostrukturausgleich funktioniert zur Zeit so: Jede 
Krankenkasse erhält für jeden Versicherten eine Grundpauschale in Höhe der 
GKV-durchschnittlichen Ausgaben. Die Grundpauschale wird dann durch den 
Risikostrukturausgleich mit einem System von Zu- und Abschlägen an die kon- 
krete Risikostruktur des Versicherten angepasst. Entsprechend dem Alter und 
Geschlecht (Alter-Geschlechts-Gruppen — AGG) gibt es in der Regel Abschläge, 
die die Höhe der Zuweisungen auf die durchschnittliche Höhe der Ausgaben ei- 
nes gesunden Versicherten der entsprechenden Alters- und Geschlechtsgruppe 
reduziert. Für Erwerbsminderungsrentner (Erwerbsminderungsgruppen — EMG) 
und chronisch Kranke (Hierarchisierte Morbiditätsgruppen — HMG) gibt es dann 
Zuschläge auf diesen Basisbeitragsbedarf nach Alter und Geschlecht. Die Mor- 
biditätszuschläge für chronisch Kranke erfolgen aufgrund der von den Kranken- 
kassen gemeldeten Diagnosen und Verordnungen des Vorjahres. Die Höhe der 
Zuschläge richtet sich wiederum nach den durchschnittlichen mit der Krankheit 
verbundenen Folgekosten. Wie gezeigt wurde, ist dieses System nur bedingt in 
der Lage, regionale Ausgabenunterschiede auszugleichen. 


Um diese regionalen Unterschiede besser zu berücksichtigen, wäre eine nahe- 
liegende Möglichkeit, neben den AGG, EMG und HMG zusätzlich 16 Länder- 
gruppen (LG) zu bilden. Jeder Versicherte würde dann aufgrund seines Wohn- 
sitzes der entsprechenden Ländergruppe für sein Bundesland zugeordnet. Diese 
LG würden dann neben die AGG, EMG und HMG in die Berechnung der Zu- 
und Abschläge eingehen. So würde für jede Ländergruppe ein Länderzuschlag 
ermittelt, der die regionalen Ausgabenunterschiede erfasst. Dieser Länderzu- 
schlag würde allerdings nur in halber Höhe ausgezahlt. Die andere Hälfte würde 
wieder in die Zu- und Abschläge der AGG, EMG und HMG zurückfließen. 


Um diese (halbierten) Länderzuschläge für die Krankenkassen zahlungswirk- 
sam werden zu lassen, könnte eine Anpassung der Grundpauschalen erfolgen. 
Dazu müsste die Grundpauschale für Versicherte mit Wohnsitz in einem Land 
mit einem unterdurchschnittlichen Zuschlag reduziert und für einen Versicherten 
mit Wohnsitz in einem Land mit überdurchschnittlichem Zuschlag erhöht wer- 
den. Der Vorteil dieses Modells liegt auch darin, dass die hierfür notwendigen 
Daten bereits vollständig vorliegen, und es daher vom Bundesversicherungsamt 
ohne größeren zusätzlichen administrativen Aufwand schnell umsetzbar wäre. 
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6.3 Verteilungswirkung auf die Länderebene 


Um die Verteilungswirkung zu illustrieren, werden die Auswirkungen des Mo- 
dells mit Daten aus dem Jahr 2008 illustriert. Die Ergebnisse werden in Tabelle 
1 dargestellt. Zunächst wird der Landeszuschlag wiedergegeben. Er zeigt an, um 
wie viel Euro die Ausgaben eines Versicherten mit Wohnsitz in einem Bundes- 
land hälftig höher sind als die Ausgaben eines Versicherten ohne Zuordnung zu 
einem Bundesland (insb. Versicherte mit Wohnsitz im Ausland). Der bundes- 
durchschnittliche jährliche Landeszuschlag beträgt 77,91 Euro. In Bundeslän- 
dern mit höheren Landeszuschlägen sind also höhere Ausgabenniveaus nach Be- 
rücksichtigung der sonstigen im Risikostrukturausgleich eingebundenen Merk- 
male zu verzeichnen. 


Tabelle 1: Finanzielle Eckdaten des Regionalmodells 


. Landeszuschlag | Anpassung der |Umverteilung|Umverteilung 
abuse (Bunder land) (halbiert) Grundpauschalen | (absolut) | (prozentual) 


Schleswig-Holstein 89,77€ 11,86 € 24 Mio. € 


142,35 € 64,44 € 92 Mio. € 
72,54€ -5,37 € -48 Mio. € 


95,63 € 17,72€ 
83,17€ 5,26€ 17 Mio. € 
Rheinland-Pfalz 77,84 € -0,07 € 


Nordrhein-Westfalen 69,83 € -8,08 € -152 Mio. € 
0 


143 Mio. € 


Mech espe: 68,79 € 9,12 € ur 
Vorpommern 


39,38 € -38,53€ | -154 Mio. € 
Sachsen-Anhalt 57,01 € -20,90 € -51 Mio. € 
37,83 € -40,08 € -87 Mio. € 


In der konkreten Anwendung würde der Abstand des ermittelten Landeszu- 
schlages von dem bundesdurchschnittlichen Landeszuschlag zur Anpassung der 
Grundpauschale verwendet. Krankenkassen würden also für Versicherte mit 
Wohnsitz in Schleswig-Holstein eine um 11,86 Euro angehobene jährliche 
Grundpauschale erhalten, für Versicherte mit Wohnsitz in Niedersachsen eine 
um 5,37 Euro niedrigere jährliche Grundpauschale. Die bundesdurchschnittliche 


Thüringen 
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Grundpauschale würde so unverändert bleiben, und damit auch das Gesamtvo- 
lumen der Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds. 


Die Änderungen der Zuweisungsvolumen sind in den letzten beiden Spalten 
enthalten. Beispielsweise erhalten die Stadtstaaten so höhere Zuweisungen 
(Hamburg + 92 Mio. Euro, Bremen + 9 Mio. Euro, Berlin + 58 Mio. Euro). 
Auch wenn die Entlastungen und vor allem Belastungen als absolute Millionen- 
beträge sehr hoch aussehen, müssen diese natürlich vor dem Hintergrund des 
Volumens der Gesamtzuweisungen gesehen werden. So bedeutet der Rückgang 
der Zuweisungen für Versicherte mit Wohnsitz in Nordrhein-Westfalen von 152 
Millionen Euro im Verhältnis zu den Gesamtzuweisungen lediglich einen Rück- 
gang von 0,5 %. 


Abbildung 4: Über- und Unterdeckungen je Bundesland vor und nach Einfüh- 
rung 


Überdeckungen reduziert 


E M-RSA 
D Ausgaben 
@ Regionalmodell 


Kann damit das Ziel erreicht werden, regionale Über- und Unterdeckungen zu 
reduzieren? Dafür werden in Abbildung 4 die Zuweisungen im morbiditätsorien- 
tierten Risikostrukturausgleich ohne Regionalkomponente (rote Säulen) und die 
Zuweisungen mit Regionalkomponente (grüne Säulen) den Ausgaben (gelbe 
Säulen) gegenübergestellt. Es zeigt sich, dass in fast allen Bundesländern die 
bestehenden Über- oder Unterdeckungen reduziert werden. Beispielswiese be- 
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tragen die durchschnittlichen Ausgaben je Versicherten in Hamburg 2.154 Euro, 
während die durchschnittlichen Zuweisungen im morbiditätsorientierten Risiko- 
strukturausgleich nur 2.021 Euro betrugen. Mit dem Regionalmodell werden die 
Zuweisungen auf 2.086 Euro erhöht. Damit wird die Überdeckung abgebaut, 
ohne dass der Druck zur Kostenreduzierung ganz aufgehoben wird. 
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Notwendigkeiten und Chancen einer dezentralen Gesundheitsversorgung 
für eine landesweit kalkulierende Krankenkasse 


Rolf Hoberg 
1. Ausgangslage: Zunehmende Zentralisierung 


Die Gesetzgebung der letzten Jahre hat auf der Finanzierung-, Vergütungs- und 
Steuerungsseite einen massiven Zentralisierungsschub ausgelöst. Durch den 
Gesundheitsfonds und den Morbi-RSA erfolgt eine zentralisierte, bundeseinheit- 
liche Bereitstellung von Finanzmitteln für die Krankenkassen. 


Die Zentralisierung auf der Finanzierungsseite erfordert, wenn es nicht zu re- 
gionalen Verwerfungen kommen soll, eine gleichgerichtete Zentralisierung der 
Vergütungssysteme und auch der Steuerungsansätze. 


Konsequenterweise erfolgt diese auch im Bereich der ärztlichen Vergütung 
mit Punktwert- und Honorarangleichung (mit unbeabsichtigten Nebenfolgen 
neuer Verwerfungen, die politisch auffällig werden) und auch bei den Vergü- 
tungen im stationären Bereich mit einer Konvergenz der Landesbasisfallwerte. 
Durch den Gemeinsamen Bundesausschuss werden Leistungskatalog und zu- 
nehmend auch Details der Leistungsgewährung bundeseinheitlich geregelt. 


Die Wirklichkeit der Gesundheitsversorgung in der Bundesrepublik Deutsch- 
land weist aber sowohl von den Versorgungsbedarfen als auch von den regions- 
typischen Mustern unterschiedlich gestalteter, möglicherweise aber gleich effi- 
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zienter Versorgungskonstellationen, erhebliche Unterschiede auf, die sich auch 
durch intensives Bemühen um immer ausgefeilterer Vergütungs- und Steue- 
rungssysteme nicht vollständig und richtig abbilden lassen. 


Ausgangslage: Zunehmende Zentralisierung 


ROSCOE 


Vergleicht man zwischen den Bundesländern z. B. die soziodemografische 
Grundsituation, so stellt man sowohl bei dem Anteil der tiber 65-Jahrigen als 
auch der unter 18-Jährigen erhebliche regionale Unterschiede fest. 


Anteil über 65-Jähriger in Prozent 
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Anteil unter 18-Jahriger in Prozent 
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Auch die Bevölkerungsdichte, die ja ein indirekter Ausdruck für die Erreich- 
barkeit von Versorgungsangeboten ist, weist zwischen den Bundesländern eine 
erhebliche Spreizung auf. 


Bevölkerungsdichte 


PORRRISRRR IRR SITE 


Einwohner je qkm 


Betrachtet man dann die unterschiedlichen Versorgungsstrukturen im statio- 
nären, ambulanten Bereich und die Bereitstellung anderer Leistungen, so zeigen 
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sich auch hier erhebliche Unterschiede zwischen den Bundesländern. So variiert 
z. B. die Bettendichte zwischen den Flächenstaaten Baden-Württemberg mit 
55,1 Betten je 10.000 Einwohnern und Thüringen mit 70 Betten je 10.000 Ein- 
wohnern. Die Arztdichte weist ebenfalls erhebliche Unterschiede zwischen den 
Bundesländern auf, 


Krankenhaus-Bettendichte* 
ländern 2008 


Marwork 23 Einwohner 


; insgesamt 
Rs ® 82.218 {Tsd} 


$24 be Stant 
7.12203 


Durchschnittliche 
Bettendichte im 
Bundesgebiet: 
613 Betten 
je 10.000 
Krankenhoust et ten Einwohner 
fe 19.08 Eimwchner 


unter 6¢ Sather Varney und 
60 bis unter $$ Beten 
65 dis umer 7? 

BO 10 und höher 


Sam tatid Bayna 
44,4 BA 


5 AOK Baden Viprtemderg 


Arztdichte in den 
Bundesländern 2008 


Berufstätige 
Ärzte insgesamt: 
319.697 


Einwohner 
insgesamt 
82.002 (Tsd.} 


Stand 
31.12.2708 


Durchschnittliche 
Arztdichte im 
Bundesgebiet. 
257 Einwohner 
je berufstäiigen 

Einwohner je Arzt 

deswfitdtigon Arzt: 

ER unter 260 

IE 260 bis unter 200 

U] 280 bis unser 300 
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LE 
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die bei einem komplementären Muster auf die unterschiedliche Gewichtung der 
Versorgung durch den ambulanten und stationären Bereich hindeuten. 


Bei den veranlassten Leistungen zeigt sich am Beispiel der über die AOK ab- 
gerechneten Leistungen ein deutliches, nicht aus den Bedarfsanforderungen aus 
der Altersstruktur der Bundesländer erklärbares Muster. Vergleicht man die 
Arzneimittelausgaben, so sieht man in der Gesetzlichen Krankenversicherung 
einen Ost-West-Unterschied von über 10 Prozent. 


2. Gesundheitswesen als komplexes System 


Das Gesundheitswesen der Bundesrepublik Deutschland zeichnet sich durch ei- 
ne außerordentliche Vielschichtigkeit mit unterschiedlichsten Akteuren, die je- 
weils eigene Interessen mit verschiedenen Instrumenten verfolgen, aus. 


Diese Komplexität erfordert entweder entsprechend hoch integrierte komple- 
xe Steuerungssysteme oder — was der sinnvollere Weg ist — eine Reduzierung 
der Komplexität durch konsequente Sektoralisierung, mit der allerdings in er- 
heblichem Umfang Synergien verschenkt werden bzw. eine konsequente Regio- 
nalisierung und Dezentralisierung. Hier wird die Auffassung vertreten und mit 
Praxisbeispielen gestützt, dass konsequente Dezentralisierung zu einem effekti- 
veren Gesundheitswesen führt. 


Gesundheitswesen als komplexes System 


RESPIR PN GET IRR 


Vielzahl an Akteuren mit unterschiedlichen 
Zielen und Interessen 
-> Notwendigkeit, Komplexität zu reduzieren 
Entweder konsequente Sektoralisierung oder 
Konsequente Regionalisierung/Dezentralisierung 
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Notwendigkeit: bedarfsorientierte Steuerung 


OSS 


3. Regionale Versorgungsplanung als Chance 


Eine Versorgungsplanung auf der Ebene der Bundesländer erscheint als eine 
Möglichkeit, Komplexität auf ein gerade noch beherrschbares Maß zu reduzie- 
ren (dabei muss allerdings gesehen werden, dass im Vergleich der Lander in der 
EU, manche der Bundesländer größer sind als manche in der EU vertretenen Na- 
tionalstaaten). 


Regionale Versorgungsplanung ermöglicht eine genauere Feststellung von 
regionalen Bedarfen; vermeidet, durch eine bessere Kenntnis des Versorgungs- 
bedarfes und der angebotenen Kapazitäten, die sonst unvermeidliche Über-, Un- 
ter- und Fehlversorgung. Durch eine teilräumliche Gliederung ist es möglich, 
sektorübergreifende Kooperationen wirksam zwischen Leistungserbringern im 
Hinblick auf vorhandene Patientenströme zu organisieren und schließlich gelingt 
es so, auch kleinere Organisationsgruppen effektiv und mit Verbindlichkeit in 
die Planung und Versorgung einzubeziehen. 


Daneben ist auch die Verbesserung der Qualitätssicherung in überschaubaren 
Gebieten, die von Patienten auch als erlebter Versorgungsraum in einen effekti- 
ven Qualitätsvergleich einbezogen werden, machbar. 
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Gleichzeitig wird man damit auch dem Verfassungsauftrag, dass Gesund- 
heitsversorgung Länderaufgabe ist, wieder gerecht werden können und findet so 
Ansatzpunkte für eine politische Legitimation eines ansonsten bundeszentral 
durch Akteure mit sinkender Glaubwürdigkeit gesteuerten Gesundheitssystems. 


Regionale Versorgungsplanung als Chance 


a 


Bedarfsgerechte Versorgung 


Vermeidung von Über-, Unter- und 
Fehlversorgung 


Möglichkeiten zu sektorenübergreifenden 
Kooperationen 


Einflussmoglichkeiten kleinerer 
Organisationsgruppen steigen 


Kooperationen mit der Landesregierung 
Qualitätssicherung vor Ort (z. B. Qualitätszirkel) 


4. Regionale Versorgung am Beispiel einer landesbezogen kalkulierenden 
Krankenkasse 


4.1 Prävention 


Bereits heute bieten sich in einigen Feldern regionale Handlungsmöglichkeiten, 
die genutzt werden können, um den Zentralisierungstendenzen des Kollektivver- 
tragsbereiches zu entkommen. 


Am Beispiel der AOK Baden-Wiirttemberg kann gezeigt werden, wie durch 
intensive Kooperation und flächendeckende Angebote im Bereich der Präventi- 
on nachhaltig die Gesundheit eines großen Bevölkerungsteils verbessert werden 
kann. Die AOK Baden-Württemberg versichert von den rd. 11 Mio. Einwohnern 
des Landes Baden-Württemberg 3,8 Mio. Beispiele für flächendeckende Ange- 
bote im Bereich der Prävention durch die AOK Baden-Württemberg finden sich 
in Abbildung 17. Für einen im Durchschnitt besseren Gesundheitszustand der 
baden-württembergischen Bevölkerung liegen eine Reihe von Indikationen vor 
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(Lebenserwartung, Prävalenz chronischer Erkrankungen, Body-Mass-Index, 
etc.). 


Beispiel: Prävention 


LANNE NN 


„ScienceKids: Kinder entdecken Gesundheit“ 


Kultusministerium BW, Landesinstitut für Schulsport, 
Schulkunst und Schulmusik BW, AOK BW 


IglScienceKids 
„Bewegte Kommune“ Kinder entdecken Gesundheit. 
KinderTurnstiftung BW, AOK BW 
„Kooperation fit und gesund: Gesundheits- 
sport im Verein“ 
Schwäbischer und Badischer Turnerbund, AOK Bw. 
„Lauf-, Walking-, Inline-, Radtreffs“ fit 
WLV im Bereich Breitensport und AOK BW oa gesund 
»FuBballGiris” ont, 
Fußballverbände BW und A 


4.2 Selektivverträge nach § 73 b und § 73 c SGB V 


Einen weiteren Ansatz für regionale Versorgungsgestaltung bietet die Nutzung 
der Optionen aus $ 73 b und $ 73 c SGB V. Mit der Option, aus dem kollektiv- 
vertraglichen System auszusteigen und mit relevanten Arztgruppen zu eigenen 
Versorgungsverabredungen zu kommen, gelingt es im Interesse der Versicherten 
in Baden-Württemberg eine den hiesigen Versorgungsbedürfnissen angepasste 
Versorgung zu organisieren. Dieses gelingt sowohl auf der Vergütungsseite als 
auch auf der Seite der Versorgungssteuerung mit beachtlichem Erfolg. 


Die Ziele der Hausarztzentrierten Versorgung sind: 


e die Sicherung einer flächendeckenden ambulanten hausärztlichen Versor- 
gung. 

e die Erhaltung regionaler Handlungsautonomie sowohl für Gruppierungen 
der Ärzteschaft als auch für eine regional agierende Krankenkasse. 

e der Abbau von Bürokratieerfordernissen aus der Vergiitungs- und Prüfsys- 
tematik im Bereich der Kollektivverträge. 
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e  selbstverständlich auch die Möglichkeit zur wettbewerblichen Differenzie- 
rung sowohl für die Krankenversicherung als auch für die Ärzte und damit 
die Eröffnung von Wahlalternativen für die Versicherten. 


Der Ansatz zu einer verbesserten Vergütung für die Ärzte gelingt natürlich 
nur, wenn mittelfristig Effizienzpotentiale gehoben werden und durch eine inno- 
vative Versorgungssteuerung sowohl die Qualitätsorientierung als auch die Po- 
pulationsorientierung der Versorgung gewährleistet werden kann. 


Dass dieses Programm im Bereich der Hausarztzentrierten Versorgung ein 
Erfolg ist, zeigt ein Blick auf die Einschreibezahlen und die Landkarte. Der 
Hausarztvertrag, der seit 01.07.2008 in Kraft ist, umfasst inzwischen ca. 3.700 
Hausärzte, die sich eingeschrieben haben und annähernd 1 Mio. teilnehmende 
Versicherte, die von diesem Angebot Gebrauch machen. 


Beispiel: Versorgungsgestaltung (HzV) 


- AOK-HausarztProgramm 
HZV-Vertrag seit 01.07.2008 in Kraft 
Versorgungsbeginn: 01.10.2008 


Bisherige - 3422 aktive Hausärzte bei ca. 3.700 TN-Erklärungen 
Einschreibungen - 64. 945.000 Versicherte ko T 
Entwickiung 4/2008: 19.000 
Versicherte: 1/2009: 205.000 


2/2009: 405.000 
3/2008: 545.000 
4/2003: 634.000 
1/2040: 738.000 
2/2010: 813.000 
3/2070: 853.000 
4/2040: 910.000 
Ausblick: 1.000.000ste Versicherte 
bis Jahresende 


Für eine populationsorientierte Gesamtversorgung ist es erforderlich, dass neben 
den Grundversorgungsfunktionen des Hausarztes auch alle Möglichkeiten ge- 
nutzt werden, um die Lotsenfunktion des Hausarztes wirksam werden zu lassen. 
Dazu schließt die AOK Baden-Württemberg schrittweise eine Reihe von § 73 c 
Verträgen für die entsprechende fachärztliche Versorgung. Hausarztzentrierte 
Versorgung und facharztzentrierte Versorgung nehmen so aufeinander Bezug 
und schöpfen weitere Effizienzpotentiale. In Baden-Württemberg liegen mitt- 
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lerweile vor: ein ergänzender Facharztvertrag für den Bereich Kardiologie, für 
den Bereich der Gastroenterologie. Derzeit in Verhandlung befindet sich ein 
Vertrag für Psychiatrie, Neurologie, Psychotherapie. Weitere Verträge werden 
folgen. 


HZV und Facharztverträge spielen zusammen und ergänzen sich 


Assozlierte IV-Verträge nach §§ 140a ff SGB Y ; 


ORK Baden Witenien E 


Durch die Verknüpfung von Hausarztzentrierter Versorgung und Facharztver- 
trägen erschließen sich für die Versicherten eine Vielzahl von Vorteilen. Dieses 
beginnt bei Servicevorteilen in der Terminvergabe bei Fachärzten, mit Abend- 
sprechstunden und garantiert limitierten Wartezeiten. Für die Versicherten fallen 
bei rabattierten Medikamenten die Zuzahlungen fort und die Präventionsan- 
strengungen durch koordinierte Betreuung seitens des Hausarztes in Verknüp- 
fung mit den entsprechenden Fachärzten werden deutlich verbessert. Insbeson- 
dere dadurch, dass zwischen Haus- und Fachärzten abgestimmte Versorgungs- 
pfade, Schnittstellenabsprachen und Kommunikationsmedien festgelegt worden 
sind, steigt die Effizienz der Versorgung. 


Daraus ergibt sich eine vielfältige Vorteilssituation für Ärzte, Versicherte und 
die AOK Baden-Württemberg. 
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5. Regionalisierung der Einnahmeseite 


Die Bemühungen um eine Regionalisierung der Versorgung finden allerdings 
immer noch im Rahmen bundeseinheitlicher Finanzierungszuweisungen statt. 
Betrachtet man die für Baden-Württemberg unterdurchschnittlichen Leistungs- 
ausgaben, bei zugleich unterdurchschnittlich niedrigen Zuweisungen aus dem 
Gesundheitsfonds und stellt dem die relativ hohe Erwirtschaftung von Beiträgen 
im Lande gegenüber, so wird deutlich, dass im Vergleich zu anderen Regionen 
durchaus Spielräume für eine Verbesserung des Einnahmerahmens mit mehr an 
regionaler Gestaltungsgerechtigkeit gegeben sind (vgl. Beitrag v. Dr. Gaßner 
i. d. Band). 


Fazit 


Die Komplexität des deutschen Gesundheitssystems lässt sich am besten durch 
Dezentralität bewältigen. Hierzu sollten sowohl auf der Vertragsseite, wie auch 
auf der Seite von Vergütungen aber auch der Einnahmenseite neue Spielräume 
geschaffen werden. 
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Möglichkeiten einer dezentralen Geschäftspolitik aus Sicht einer bundes- 
weit kalkulierenden Krankenkasse 


Norbert Klusen 


Sich wandelnde Rahmenbedingungen und die aktuelle gesundheitspolitischen 
Diskussion um Regionalisierung stellen auch eine bundesweit aufgestellte 
Krankenkasse vor die Frage einer verstärkten Verlagerung von Aktivitäten in die 
Regionen. Als eine von 84 bundesweit agierenden Krankenkassen’ versichert 
die Techniker Krankenkasse (TK) mit 7,7 Millionen Versicherten rund 10% der 
GKV-Versicherten aus dem gesamten Bundesgebiet. Während die TK mit einem 
bundesweiten Marktanteil von 10,7% an zweiter Stelle in der gesetzlichen 
Krankenversicherung liegt, variieren die regionalen Marktanteile in den Bundes- 
ländern teilweise erheblich. Welche Notwendigkeiten, vor allem aber auch wel- 
che Möglichkeiten für eine Dezentralisierung bestehen unter den aktuellen Be- 
dingungen aus Sicht der TK? 


In der Logik einer bundesweit agierenden Kasse basiert ein Großteil des un- 
ternehmerischen Erfolgs der TK in erster Linie auf einer zentral gesteuerten 
Geschäftspolitik. Alle relevanten strategischen und finanziellen Entscheidungen 
werden auf zentraler Ebene getroffen, um eine bundesweit einheitliche Unter- 
nehmenspolitik auf der Basis der zentralen unternehmerischen Zielstellungen 
der TK sicherzustellen. Die Umsetzung der zentralen Vorgaben erfolgt durch ein 
Netz von Unternehmenseinheiten mit unterschiedlichem Dezentralisierungsgrad, 
wie Geschäftsstellen zur Kundenberatung, Servicezentren und Vertriebszentren. 
Das Spannungsfeld zwischen den Unternehmenszielen einer kundennahen Ver- 
sorgung einerseits und dem Wirtschaftlichkeitsgebot andererseits erfordert bei 
den Kundenservices das Austarieren einer flexiblen Balance zwischen dezentra- 
len und zentralen Unternehmensstrukturen: Neben einem flächigen Netz dezent- 
raler Geschäftsstellen wird eine Reihe von Kundenservices zentral angeboten, 
wie eine umfassende und interaktive Internetplattform, eine differenzierte zent- 
rale Telefonie und eine große Bandbreite fachlicher Hotlines, die von den Versi- 
cherten ausgesprochen gut angenommen werden. So gehen bei einem Gesamt- 
volumen von ca. 91 Millionen Kundenkontakten jährlich rund 15 Millionen 
Kundenanrufe in den Telefoniezentren und Kundenberatungen ein, bei gleich- 
zeitig 2,1 Millionen Besuchen in den Kundenberatungen. Gerade die Möglich- 


| ohne Landwirtschaftliche Krankenkassen und Knappschaft 
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keit, Angebotsstrukturen dort wo zielführend zentral anzubieten, gehört zu den 
großen Vorteilen einer bundesweiten Kasse. Im Interesse der Kunden an einem 
wirtschaftlichen Umgang mit den Mitgliederbeiträgen führen kontinuierliche 
interne Struktur- und Prozessoptimierungen immer wieder zur Bündelung von 
Know-How und Kompetenzen in zentralen Einheiten. 


Gleichzeitig wird die zentral gesteuerte Geschäftspolitik der TK schon heute 
ergänzt um gelebte Regionalität. Im Zuge einer bewussten unternehmenspoliti- 
schen Entscheidung verfolgt die TK bereits seit Jahren den Aufbau eines regio- 
nalen Profils. Die Präsenz der TK in den Ländern wird in erster Linie durch 15 
Landesvertretungen erreicht, deren Hauptaufgaben darin bestehen, im Rahmen 
der zentralen Allokations- und Durchführungsentscheidungen das Vertragsge- 
schäft vor Ort zu gestalten und Konzepte für Versorgungsprodukte zu entwi- 
ckeln und umzusetzen. Dabei dienen sie als Seismographen für die Besonderhei- 
ten der örtlichen Versorgungslandschaften, Bedarfe, Strukturen und Wettbe- 
werbssituationen und gestalten durch politische und öffentliche Präsenz in den 
Ländern die Rahmenbedingungen der Versorgung im Sinne der Versicherten vor 
Ort mit. Auf eigenen Internetseiten, die zur Wahrung der Gesamtmarke in das 
einheitliche Design der TK eingepasst sind, kommunizieren die einzelnen Lan- 
desvertretungen ihr Profil und informieren über ihre Angebote und Aktivitäten. 
Darüber hinaus besitzt die TK mit dem Newsletter "TK Spezial" ein regionales 
Informationsmedium, das durch die einzelnen Landesvertretungen herausgege- 
ben wird und der Information der Vertragspartner vor Ort dient. Eine mittlerwei- 
le fast historische Besonderheit gelebter Regionalität der TK sind die rund 
11.000 ehrenamtlichen Mitarbeiter, deren wohnort- und arbeitsplatznahe Bera- 
tung von TK-Kunden eine gewachsene und bewährte Tradition darstellt. Alle 
regionalen Aktivitäten sind jedoch immer in den Rahmen der einheitlichen Steu- 
erung durch die Zentrale eingebettet. Auf diese Weise erreicht die TK schon 
heute eine klare Stärkung ihrer Marke in den Ländern und die regionale Nähe 
zum Kunden, während sie gleichzeitig bundesweit kongruentes Handeln durch 
eine übergreifende Strategie und ein gemeinsames Erscheinungsbild sicherstellt. 


Mit dem Koalitionsvertrag der aktuellen Bundesregierung wurde durch die 
Ankündigung der Überführung des finanziellen Ausgleichssystems "in eine 
Ordnung mit mehr Beitragsautonomie, regionalen Differenzierungsmöglichkei- 
ten und einkommensunabhängigen Arbeitnehmerbeiträgen" dem politischen 
Willen nach verstärkter Regionalität Ausdruck gegeben. Die politische Debatte 
um deren mögliche Ausgestaltung ist seitdem im Gange und kommt in verschie- 
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denen Gutachten zum Ausdruck, die die Forderung nach mehr Regionalisierung 
vorrangig in Bezug auf die Kasseneinnahmen diskutieren. Im Licht der politi- 
schen Diskussion sind aus Sicht der TK die Möglichkeiten eines weiteren Aus- 
baus dezentraler Strukturen insbesondere unter den Aspekten der Versorgungs- 
notwendigkeiten, Wirtschaftlichkeitserwägungen und Wettbewerbsbedingungen 
einer bundesweiten Krankenkasse abzuwägen. 


1. Mehr Regionalisierung als Chance zur Versorgungsoptimierung? 


Die Anforderungen an eine bedarfsgerechte Versorgung und die Versorgungs- 
infrastruktur befinden sich im Wandel und stellen die regionale Versorgungsge- 
staltung zunehmend vor neue Herausforderungen. Neben sich verändernden ge- 
sellschaftlichen Strukturen, die vor allem durch die demographische Alterung 
bedingt sind und neue Versorgungsbedarfe mit sich bringen, führt auch eine zu- 
nehmende ärztliche Ungleichverteilung mittelfristig zu Handlungsbedarf. Die 
schon heute in wenigen Regionen bestehende Unterversorgung mit Ärzten wird 
sich angesichts der abnehmenden Bereitschaft von Medizinstudenten, in ländli- 
che Gegenden zu gehen, weiter verschärfen. Schon heute weisen zunehmend 
mehr Patienten die Bereitschaft auf, für eine hochwertige medizinische Behand- 
lung längere Wege in Kauf zu nehmen. Vor diesem Hintergrund plädiert der 
Sachverständigenrat im Gesundheitswesen in seinem Gutachten 2009 für eine 
"koordinierte, populationsbezogene, regional differenzierte Versorgung".” Dabei 
wird die künftige Herausforderung wird zum einen darin bestehen, eine qualita- 
tiv hochwertigen flächendeckenden Versorgung besonders in dünn besiedelten 
strukturschwachen Gebieten sicherzustellen. Neben der Dezentralisierung von 
Leistungsangeboten, auch durch einen größeren Anteil mobiler Leistungen, be- 
deutet das aber zum anderen auch die Zentralisierung spezieller Versorgungsan- 
gebote durch die Konzentration von medizinischer Infrastruktur an zentralen 
Orten. 


Für eine kundengerechte Ausgestaltung dezentraler Versorgungsangeboten 
müssen vor allem die Wünsche der Patienten maßgeblich sein. Hierzu führt die 
TK regelmäßig repräsentative Umfragen durch, um die Wünsche und Bedarfe 
der Versicherten zu ermitteln. Die seit Jahren hohen Patientenpräferenzen für 
eine koordinierte interdisziplinäre Zusammenarbeit (69% der Befragten geben 
dies als "sehr wichtig" im Krankheitsfall an), einen schneller Zugang zu medizi- 


? Sachverständigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Sondergut- 
achten 2009 
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nischen Koriphäen (65%), kurze Wartezeiten und schnelle OP-Termine (65%) 
bei einer hohen Versorgungsqualität (64%) geben hinsichtlich der Regionalität 
von Versorgungsangeboten ein differenziertes Bild.’ Während der Wunsch nach 
koordinierten Behandlungspfaden vor allem die Notwendigkeit wohnortnaher 
Versorgungsangebote bedeutet, kann ein schneller Zugang zu Fachspezialisten 
auch über weitere Entfernungen organisiert werden. 


Nicht zuletzt stellt eine regional differenzierte Morbiditätsstruktur Herausfor- 
derungen an eine regional angepasste Versorgung. So zeigt der jährliche 
Gesundheitsreport der TK 2006 starke regionale Unterschiede in der Prävalenz 
psychischer Erkrankungen: Gemessen an Fehlzeiten aufgrund Arbeitsunfähig- 
keit lagen Berlin und Hamburg mit ca. 30% deutlich über dem Bundesdurch- 
schnitt, und auch bei der Auswertung der ambulanten Diagnosen ist Berlin mit 
24% über Durchschnitt klarer Spitzenreiter.” 


Auswertungen wie diese zeigen, dass regional verschieden gearteter und un- 
terschiedlich hoher Handlungsbedarf besteht, dem durch die Kollektivverträge 
der Krankenkassen nur bedingt entsprochen werden kann. Hier bieten Selektiv- 
verträge grundsätzlich eine gute Möglichkeit, Versorgung vor Ort kundennah 
und bedarfsorientiert zu gestalten. Im Gegensatz zum Kollektivvertrag ermögli- 
chen sie eine flexible und zeitnahe Umsetzung regionaler Versorgung. Die TK 
setzt das Instrument regionaler Selektivverträge seit einigen Jahren erfolgreich 
ein mit den Zielen einer verbesserten interdisziplinären und intersektoralen Ko- 
ordination der Versorgung, der Sicherstellung hoher Qualität und innovativer 
Versorgung, einem schnellen Zugang zu qualitativ hochwertiger Versorgung 
sowie Wirtschaftlichkeit der Angebote. Auch Selektivverträge stehen aber im 
Spannungsverhältnis zwischen wohnortnaher Patientenorientierung und Wirt- 
schaftlichkeit und damit vor der Herausforderung einer angemessenen Balance 
zwischen dezentralen und zentralen Versorgungsstrukturen. Regionale Einzellö- 
sungen bieten zwar die Möglichkeit, auf regionalspezifische Bedarfe und Struk- 
turen vor Ort aufzubauen, gehen aber häufig mit einem hohen Verwaltungsauf- 
wand und hohen Transaktionskosten einher. Mehr als eine Vielzahl regionalspe- 
zifischer Einzelverträge, ist das langfristige Ziel aus Sicht einer bundesweiten 
Kasse ein überregionales Angebot von Selektivverträgen, die durch die Ausdeh- 
nung regional entwickelter Modelle auf andere Regionen mit vergleichbaren 


? TK Trendmonitor 2009 
* TK Gesundheitsreport 2008; jährliche Analyse der Fehlzeiten und ambulanten Diagnoseda- 
ten erwerbstätiger TK-Mitglieder 
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Strukturen sowie dank eines zentralen Controllings Transaktions- und Verwal- 
tungskosten senken und dadurch langfristig Wirtschaftlichkeitseffekte erzielen. 
Darüber hinaus werden spezialmedizinische und hochpreisige Leistungen in 
Form von Selektivverträgen bewusst überregional und zentral angeboten. Hier 
ist aus Gründen der Wirtschaftlichkeit wie auch der Qualitätssicherung im Inte- 
resse des Versicherten ein Angebot durch wenige zentrale Einheiten mit einheit- 
lichen Strukturen geboten, wie dies die TK beispielsweise mit ambulanten Zen- 
tren zur PET-CT Diagnostik umsetzt. 


Ein Beispiel für ein regionales Versorgungskonzept, das derzeit als regionaler 
Nukleus erprobt wird mit der Option einer späteren überregionalen Ausdehnung, 
ist das TK-Ärztenetz in Mecklenburg-Vorpommern. Durch die strukturierte 
Vernetzung von Ärzten unterschiedlicher Fachrichtungen, einem systematischen 
Überweisungsmanagement und garantierten maximalen Wartezeiten haben die 
Versicherten auch in unterversorgten Gebieten die Möglichkeit eines schnellen 
Zugangs zur Versorgung. Dabei wird eine hohe Versorgungsqualität durch defi- 
nierte Qualitätskriterien, wie eine regelmäßige ärztliche Teilnahme an Qualitäts- 
zirkeln sowie eine leitliniengerechte Behandlung, sichergestellt. Effizienzmaß- 
nahmen wie die Umsteuerung auf rabattierte Arzneimittel unterstützen die Wirt- 
schaftlichkeit des Modells. Derzeit wird das Konzept zunächst innerhalb Meck- 
lenburg-Vorpommerns ausgebaut. Für eine weitergehende Ausdehnung auf an- 
dere Regionen wird ausschlaggebend sein, inwieweit in dem Projekt Effektivi- 
täts- und Effizienzziele im Sinne der Versicherten durch nachhaltige 
Anreizsysteme für die Leistungserbringer erreicht werden, sowie nicht zuletzt 
von der medizinischen Infrastruktur in anderen Regionen. Die Professionalität 
und Motivation der kooperierenden Partner ist eine wesentliche Voraussetzung 
für den Erfolg regionaler Angebote. 


Ein erfolgreiches dezentrales Versorgungskonzept der TK ist auch das Netz- 
werk psychische Gesundheit. Für die TK besteht durch einen überproportional 
hohen Anteil Versicherter mit psychischen Diagnosen hier besonderer Hand- 
lungsbedarf. Nicht zufällig startete das Modell Ende 2009 zunächst in der über- 
durchschnittlich betroffenen Region Berlin. Als ein explizit regional ausgerich- 
tetes Versorgungsmodell vereint der gemeindepsychiatrische Ansatz des Pro- 
jekts sowohl gesundheitliche als soziale kommunale Leistungsanbieter mit dem 
Ziel, psychisch Kranken statt der häufig nicht erforderlichen Krankenhausbe- 
handlung eine ambulante Therapie vor Ort zu ermöglichen. Eine wichtige Steue- 
rungskomponente ist hierbei ein erfolgsabhängiger Vergütungsanteil im Rahmen 
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übertragener Budgetverantwortung. Der regionale Ansatz zeigt sich schon jetzt 
als außerordentlich erfolgreich und wurde bereits auf Hamburg, Bremen und 
Kiel ausgeweitet mit dem Ziel einer weiteren Ausdehnung. Für das Ziel des Ver- 
trags, eine strukturelle Umstellung von der stationären auf eine ambulante Ver- 
sorgung, zu erreichen, stößt die TK als bundesweite Kasse mit begrenzten regi- 
onalen Marktanteilen an ihre Grenzen. Denkbar wäre hier eine Kooperation mit 
anderen Kostenträgern zur Sicherung ausreichender Marktanteile zur Umset- 
zung struktureller Änderungen und für die nachhaltige Wirtschaftlichkeit regio- 
naler selektiver Versorgung. 


2. Mehr Regionalisierung vor dem Hintergrund des Wirtschaftlichkeits- 
gebots? 


Seit der Einführung des Gesundheitsfonds und der Zuweisungen des Morbi- 
RSA mit einem erhöhten Umverteilungsvolumen hat die Bedeutung der Regio- 
nen für die einzelne Kasse zugenommen. Ein nachhaltiges Wirtschaften und das 
Erzielen positiver Gesamtdeckungsbeiträge stellt bundesweite Kassen zu Zeiten 
des Gesundheitsfonds vor die Herausforderung der genauen Kenntnis und Steue- 
rung regionaler Leistungsausgaben. 


Eine Regionalisierung der Kasseneinnahmen dagegen ist aus Sicht der TK 
kein zukunftsweisendes Konzept und aus Wirtschaftlichkeitserwägungen nicht 
sachdienlich. Die häufig geforderte regionale Anpassung der Einnahmen an die 
nach wie vor unterschiedlichen regionalen Vergütungsniveaus kann kein Ziel 
sein, denn die Preisunterschiede bestehen weitestgehend ungerechtfertigt und 
sind Ausdruck einer falsch verstandenen Regionalität. Zudem stellt auch der be- 
reits begonnene Trend zur bundesweiten Preisangleichung die Forderung nach 
Regionalisierung der Einnahmen in Frage. In diesem Zusammenhang ist auch 
auf die Gültigkeit der Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts aus dem 
Jahr 2005 zu verweisen. Dort wird eindeutig festgestellt, dass regional unter- 
schiedliche Preisniveaus und Versorgungsangebote nicht im länderübergreifen- 
den RSA auszugleichen sind. Dies vor dem Hintergrund, dass zum einen Länder 
mit überdurchschnittlicher Versorgungsinfrastruktur, -qualität oder - 
inanspruchnahme nicht von der gesamten GKV mitzufinanzieren sind, sondern 
haben hierfür selbst aufzukommen haben. Zum anderen verwirft das BVerfG 
den Ausgleich unterschiedlicher Kostenniveaus auch aus Gründen der Praktika- 
bilität, da für die Umsetzung hochkomplizierte Datenerhebungen und die Be- 
antwortung komplexer gesundheitsökonomischer Fragestellungen erfordert, die 
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bis heute nicht gelöst sind. So fehlt es auch in der aktuellen Diskussion bislang 
weitestgehend an konkreten geeigneten Kriterien für eine Regionalisierung des 
aktuellen morbiditätsorientierten RSA. Zudem lässt sich ein regionaler Finanz- 
ausgleich über den RSA auch vor dem Solidarprinzip nicht rechtfertigen, da eine 
Alimentierung regionaler teurer Versorgungsinfrastruktur durch die Solidarge- 
meinschaft nicht gewollt sein kann. Denkbar wäre allein eine Regionalisierung 
der Einnahmen durch die Erhebung regionaler Zusatzbeiträge der Kassen zur 
Finanzierung regionaler Besonderheiten in den Versorgungsstrukturen. Davon 
abgesehen, dass diese Lösung für eine bundesweite Kasse wie die TK system- 
fremd und die Umsetzung anfällig für wettbewerbliche Fehlanreize wäre, hat 
sich bereits gezeigt, dass die hierfür erforderliche Herauslösung einzelner Leis- 
tungsblöcke aus dem derzeitigen RSA (z.B. Verwaltungskosten, Leistungsberei- 
che) ein politisch brisantes Thema ist. 


Angesichts der gerade erst erfolgten erfolglosen Debatte um mehr Steuerau- 
tonomie der Länder ist es fraglich, ob einer Regionalisierung der Einnahmen in 
dem nicht minder komplexen System der Gesetzlichen Krankenversicherung 
mehr Erfolg zuzutrauen ist. Anstelle einer Regionalisierung der Einnahmeseite 
sollte eine dezentrale Ausrichtung der Geschäftspolitik unter Wirtschaftlich- 
keitsaspekten vielmehr auf eine weitere Verbesserung der Effektivität und Effi- 
zienz dezentraler Angebote zielen, wie 


° ein positives Kosten-Nutzen-Verhältnis regionaler Versorgungsangebote; 

e eine bedarfsorientierte Regionalisierung von Versorgungsangeboten einer- 
seits, bei gleichzeitiger Zentralisierung medizinischer Spezialangebote ande- 
rerseits; 

e mehr Handlungsspielräume der Kassen zur Gestaltung regionaler Versor- 
gungsinnovationen; 

e die Abschaffung des Zwangs zum flächendeckenden Angebot von $ 73b- 
Verträgen, die nach wie vor von den Kassen unabhängig von ihrem Nutzen 
angeboten werden müssen; 

e verstärkte regionale Versorgungsanalysen, um Wirtschaftlichkeitspotenziale 
zu identifizieren und die Qualität sowie Effizienz der Angebote zu optimie- 
ren. 
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3. Regionalisierung als Chance und Herausforderung im Wettbewerb 


Ohne Frage ist eine für den Kunden spürbare regionale Präsenz einer Kranken- 
kasse ein Vorteil im Wettbewerb um Kunden. Regionale Service- und Versor- 
gungsstrukturen vermitteln Nähe, Unmittelbarkeit und Vertrautheit - emotional 
positiv besetzte Eigenschaften aus Sicht derzeitiger und künftiger Kunden. Diese 
Chance hat die TK erkannt und gestaltet vor diesem Hintergrund seit Jahren ihr 
regionales Profil. Gleichzeitig ist aber der Grad der Regionalisierung bei der TK 
als bundesweite Kasse begrenzt durch ihre im Vergleich zu regionalen Kranken- 
kassen geringeren Marktanteile, die derzeit zwischen 18 % und 5 % variieren 
und ihre regionale Verhandlungs- und Gestaltungsmöglichkeiten einschränken. 
Ungeachtet der marktlichen Möglichkeiten ist unter dem Gesichtspunkt regiona- 
ler Mitgliederzuwächse zudem immer die Frage nach dem Gesamtnutzen für die 
TK und ihre Versicherten maßgeblich für die strategische Entscheidung, in wel- 
chen Regionen und für welche Zielgruppen welche Angebote eingerichtet wer- 
den. Aktuell ist der Markt durch Fusionen und durch Zusatzbeiträge ausgelöste 
Mitgliederwanderungen stark in Bewegung, sodass für den Wettbewerb inner- 
halb der GKV künftig Verschiebungen und veränderte Rahmenbedingungen für 
die regionale Versorgungsgestaltung zu erwarten sind. Derzeit stößt eine regio- 
nal ausgerichtete Geschäftspolitik auch angesichts des uneinheitlichen aufsichts- 
rechtlichen Rahmens innerhalb der gesetzlichen Krankenkassen an ihre Gren- 
zen. Die verschiedenen Aufsichtspraxen zwischen den jeweiligen Landesbehör- 
den und dem Bundesversicherungsamts sorgen z.B. in Fragen des Abschlusses 
von Selektivverträgen oder der Genehmigung von Wahltarifen für unterschiedli- 
che Voraussetzungen zwischen den Krankenkassen und stellen insbesondere 
eine Limitation im Wettbewerb mit regionalen Kassen dar. So ist es unverständ- 
lich, dass der Finanzausgleich einerseits zwischen allen Kassenarten unabhängig 
von ihren Aufsichtsbehörden stattfindet, andererseits aber Landesaufsichten über 
die Aufrechterhaltung insolventer Kassen entscheiden und dies von der Gesamt- 
heit der Kassen mitzutragen ist. Hier ist dringend eine weitere Vereinheitlichung 
der Rahmenbedingungen erforderlich. 


Kritisch zu betrachten in der aktuellen Regionalisierungsdebatte sind die For- 
derungen der Länder nach verstärktem Mitspracherecht in der Versorgungspla- 
nung. Ohne Frage steht in Deutschland eine grundlegende Diskussion über eine 
nachhaltige Neuordnung der Versorgungsstrukturen im Sinne einer verstärkt 
bedarfsorientierten, sektorenübergreifenden Versorgung mit bundeseinheitlichen 
Kriterien an, wie mittlerweile politisch bereits durch das geplante Versorgungs- 
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gesetz angekündigt wurde. Trotz der Neudefinition regionaler Versorgungs- 
strukturen muss aber eine Ausweitung der Länderkompetenzen differenziert be- 
trachtet werden. Der geforderten Ausweitung von Landeskompetenzen bei der 
ambulant-ärztlichen sowie sektorenübergreifenden Versorgungsplanung, wie 
auch bei dem geforderten Beanstandungsrecht für Selektivverträge, ist entge- 
genzuhalten, dass gerade eine künftig erweiterte Versorgungsplanung nicht an 
den Landesgrenzen Halt machen darf. Ebenso sollte die wie bisher im stationä- 
ren Sektor bestehende Trennung von Planungs- und Finanzierungsverantwor- 
tung nicht weiter auf weitere Leistungsbereiche ausgedehnt werden. Es darf be- 
zweifelt werden, ob die Länder die selbst gesteckten Anforderungen an eine um- 
fassende Planung dauerhaft erfüllen können angesichts der Tatsache, dass schon 
heute die Mittel fehlen, um den finanziellen Verpflichtungen in der Kranken- 
hausfinanzierung nachzukommen. Gerade für die künftig erforderliche Versor- 
gungsplanung über Landes- und Sektorengrenzen hinweg bietet dagegen eine 
bundesweite Kasse gute Voraussetzungen. Hier kann die TK dank ihrer schon 
heute guten Aufstellung in den Regionen, ihrer Erfahrung in der bundesweiten 
Identifizierung von Best-Practice-Modellen und der Entwicklung und Imple- 
mentierung eigener Versorgungslösungen auf bewährte Strukturen und gewach- 
sene Kompetenz zurückgreifen. 


Vor allem vor dem Hintergrund der Versorgungsnotwendigkeiten ist eine 
stärkere Regionalisierung der Geschäftspolitik aus Sicht einer bundesweiten 
Kasse unter Umständen sinnvoll und auch machbar. Kernelement für ihr Gelin- 
gen und einen nachhaltigen Beitrag zum Nutzen des Unternehmens und seiner 
Versicherten bleibt aber ihre Einbettung in eine zentrale Strategie und Steue- 
rung, denn richtig verstandene Regionalität kann aus Sicht einer bundesweit 
kalkulierenden Krankenkasse nur innerhalb eines einheitlichen Rahmens gelin- 
gen. 
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Gemeinsame Bedarfsplanung für die regionale Versorgung aus Sicht nie- 
dergelassener Ärzte 


Carl-Heinz Müller 
Vorwort 


Deutschland verfügt über eines der besten Gesundheitssysteme weltweit. Mit 
ganz wenigen Ausnahmen ist jeder krankenversichert. Das Leistungsniveau und 
der Leistungsumfang in der gesetzlichen Krankenversicherung ist hoch, der Zu- 
gang zu Leistungen einfach. Wartezeiten sind in der Grundversorgung so gut 
wie unbekannt und in der spezialisierten Versorgung sind sie im internationalen 
Vergleich kurz. Jeder hat die gleichen Chancen auf Zugang zu Leistungen. Auch 
die Leistungsinhalte sind für alle gesetzlich Versicherten weitgehend gleich. 
Damit trägt das Gesundheitswesen in Deutschland erheblich zum sozialen Frie- 
den bei. 


Demographischer Wandel, medizinischer Fortschritt und Ärztemangel 


Aber: das Gesundheitswesen in Deutschland steht vor großen Herausforderun- 
gen. Im Kern geht es darum, wie angesichts des demographischen Wandels und 
des medizinischen Fortschritts auch künftig jedem Bürger in Deutschland unab- 
hängig von seinem Wohnort, Einkommen, sozialen Status und davon, bei wel- 
cher Krankenkasse er versichert ist, Zugang zu einer qualitativ hochwertigen, 
flächendeckenden medizinischen Versorgung garantiert werden kann. Der Be- 
darf an medizinischen Leistungen wird in einer immer älter werdenden Bevölke- 
rung steigen, trotz eines Rückgangs der Bevölkerungszahl. Die Zunahme von 
chronischen Erkrankungen und Multimorbidität erhöht den Bedarf. Und dieser 
Bedarf verändert sich stark. Allerdings nicht einheitlich, sondern regional sehr 
unterschiedlich. 


Tabelle 1: Anteil der Einwohner Deutschlands, die zum jeweiligen Jahresende 
60 Jahre oder älter sind 


1991 


2008 
2020 


Quelle: Statistisches Bundesamt 
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Gleichzeitig gibt es bereits heute einen spürbaren Ärzte- und Fachkräfteman- 
gel, der in Zukunft dramatisch ansteigen wird. Bis zum Jahr 2020 scheiden aus 
der ambulanten medizinischen Versorgung 52.000 Ärzte! aus, darunter 24.000 
Hausärzte und 27.000 Fachärzte. 20.000 Chef- und Oberärzte scheiden aus der 
Krankenhausversorgung aus; bereits heute sind 5.500 ärztliche Stellen in Kran- 
kenhäusern nicht besetzt. Der Ersatzbedarf bis 2020 beläuft sich auf rund 80.000 
kurativ tätige Ärzte — dabei sind die Morbiditätsverdichtung und der Trend zur 
Arbeitszeitverkürzung noch nicht berücksichtigt! 


Abbildung 1: Ersatzbedarf und erwarteter Nachwuchs an (potenziell) kurativ 
tätigen Ärzten 2010 bis 2020 


Ersatzbedarf erwarteter Nachwuchs 


Quelle: Arztzahlstudie 


Derzeit studieren insgesamt knapp 82.000 junge Menschen Medizin. Rein 
theoretisch könnten wir also damit den Ersatzbedarf weitgehend decken. Leider 
nur theoretisch, denn rund 18 % der Studierenden beenden das Studium nicht. 
Von denjenigen, die es beenden, gehen ca. 12 % nicht in die Patientenversor- 
gung. Umfragen belegen darüber hinaus, dass viele über eine Abwanderung ins 
Ausland nachdenken. Von denen, die doch in Deutschland kurativ tätig werden 
wollen, wollen immer weniger in die Niederlassung gehen. 


Die Gründe dafür kennen wir weitgehend: während des Studiums wird immer 
noch der mangelnde Praxisbezug und eine eher schlechte Betreuung durch die 
Dozenten beklagt. Zudem hat die nachwachsende Generation insgesamt andere 


! Studie zur Altersstruktur und Arztzahlentwicklung, 5. aktualisierte Ausgabe www.kbv.de 
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Erwartungen an ihre künftige Work-Life-Balance; kaum einer ist noch bereit, 
regelmäßig eine 55-Wochenstunde auf sich zu nehmen. Ein wichtiger Faktor 
liegt auch darin, dass sich der Anteil der Frauen in der Medizin kontinuierlich 
erhöht; heute sind mehr als 63 % aller Studienanfänger Frauen. Damit steigt die 
Nachfrage nach Teilzeitangeboten und nach angestellter Tätigkeit auch in der 
ambulanten Versorgung. 


Künftig steht immer weniger ärztliche Arbeitszeit zur Verfügung 


Abbildung 2: Entwicklung des Anteils der Ärztinnen an den berufstätigen Ärz- 
tinnen und Ärzten 
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Quelle: Bundesärztekammeı 


Quelle: Bundesärztekammer 


Nach Angaben der Bundesagentur für Arbeit erbringen Frauen im Schnitt 72 
% der Arbeitszeit der Männer. Mit steigendem Anteil an Frauen in der ärztlichen 
Versorgung sinkt damit die zur Verfügung stehende ärztliche Arbeitszeit. Hinzu 
kommt ein allgemeiner Trend zur Arbeitszeitverkürzung, der auch auf Ärzte zu- 
trifft. Beide Faktoren erhöhen damit den Ersatzbedarf an Ärzten erheblich. 


Maßnahmenbündel gegen Ärztemangel erforderlich 


Es muss also alles daran gesetzt werden, die Attraktivität des Arztberufes zu er- 
höhen. Nur dann wir es gelingen, genügend Nachwuchs zu motivieren, in die 
Patientenversorgung zu gehen. Dafür ist ein ganzes Bündel von Maßnahmen 
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erforderlich. Dazu zählt eine Optimierung des Medizinstudiums mit dem Ziel, 
eine Abwanderung der Studierenden und Absolventen in andere Tätigkeitsfelder 
zu minimieren ebenso wie die bessere Ausgestaltung der Weiterbildung zum 
Facharzt. 


Im Zentrum dieser Anstrengungen müssen aber der Abbau der Bürokratie, 
eine angemessene Honorierung ärztlicher Leistungen und die endgültige Ab- 
schaffung des Regressrisikos bei verordneten Leistungen stehen. Das hat eine 
Umfrage der KBV und der Universität Trier bei über 12.000 Medizinstudieren- 
den eindrucksvoll belegt. Auf die Frage danach, was sie von einer Niederlassung 
abhalten könnte, geben 63 % der Studierenden das hohe finanzielle Risiko, 58 % 
die hohe Bürokratie, 53 % die unangemessen niedrige Honorierung und 50 % 
die drohenden Regressforderungen (50 %) an.” 


Eine selbständige freiberufliche Niederlassung als Hausarzt kommt nur für 38 
% der Befragten in Frage, 62 % schließen das für sich aus. Das liegt nicht an der 
Niederlassung als solcher, denn 74 % der Befragten gaben an, dass eine Nieder- 
lassung als spezialisierter Facharzt für sie sehr wohl in Frage kommt. 54 % aller 
Befragten lehnt eine Arbeit in kleinen Kommunen bis 2.000 Einwohner ab, am 
beliebtesten sind Städte zwischen 100.000 und 500.000 Einwohnern als mögli- 
cher Arbeitsort. Zusammengenommen bedeutet dieses Ergebnis: vor allem die 
Allgemeinmedizin muss gefördert werden, und da insbesondere die Niederlas- 
sung in ländlichen Gebieten. Denn ohne eine solche besondere Förderung wird 
es nicht gelingen, genügend Hausärzte für eine flächendeckende Versorgung zu 
gewinnen. 


Die Umfrage belegt auch eindeutig, dass junge Ärztinnen und Ärzte deutlich 
flexiblere Berufsausübungsmöglichkeiten fordern. Sie wollen die Option haben, 
als angestellte oder selbständig tätige Ärzte sowie auf Teilzeittätigkeit haben — 
egal ob in der ambulanten oder der stationären Versorgung. Sie legen verstärkt 
Wert auf Zusammenarbeit und Kooperation. Und sie wollen Familie, Freizeit 
und Beruf besser miteinander vereinbaren können. Bei der Wahl des Ortes spiele 
Faktoren wie die Arbeitsmöglichkeit für den Partner, die Kinderbetreuung, das 
schulische Angebot sowie das kulturelle und Freizeitangebot eine sehr große 
Rolle. 


? Online-Umfrage von KBV und Universität Trier im Frühsommer 2010 bei ca. 12.500 Medi- 
zinstudierenden in ganz Deutschland, www.kbv.de 
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Veränderte Bedürfnisse erfordern veränderte Konzepte 


Die skizzierten veränderten Bedürfnisse der Patienten und der jungen Ärzte er- 
fordern veränderte Rahmenbedingungen in der medizinischen Versorgung. Dazu 
gehören neue Versorgungsformen, sektorenübergreifende Behandlungspfade, 
die Förderung von Kooperationen in der ambulanten und sektorenübergreifen- 
den Versorgung und mit anderen Gesundheitsfachberufen. Notwendig ist auch 
eine Neuordnung der Bedarfsplanung in der ambulanten ärztlichen Versorgung. 


Neuordnung der Bedarfsplanung erforderlich 


Denn neben dem bereits beschriebenen generellen Problem des Ärztemangels 
gibt es auch ein Problem mit der Verteilung ärztlicher Kapazitäten. Es ist unbe- 
stritten, dass Ballungsgebiete teilweise überversorgt sind während in ländlichen 
Gebieten der Mangel an grundversorgenden Haus- und Fachärzten bereits deut- 
liche Versorgungsengpässe hervorruft. Eine sinnvolle Allokation knapper ärztli- 
cher Ressourcen ist daher ein enorm wichtiger Baustein zur Sicherstellung einer 
flächendeckenden, qualitativ hochwertigen Versorgung auch in Zukunft. 


Zunächst muss die Frage danach beantwortet werden, ob eine Bedarfsplanung 
überhaupt noch notwendig ist. In der Marktwirtschaft gilt grundsätzlich: Ange- 
bot und Nachfrage sorgen für eine effiziente Allokation vorhandener Ressour- 
cen. Für das Gesundheitswesen kann das aber nur sehr eingeschränkt gelten. 
Denn neben den marktwirtschaftlichen Mechanismen müssen in der Gesund- 
heitsversorgung auch soziale Ziele wie Versorgungssicherheit und Versor- 
gungsgerechtigkeit verfolgt werden. Um diese Ziele zu erreichen, bedarf es auch 
weiterhin einer Bedarfsplanung. Diese muss aber auf die veränderten Bedürfnis- 
se ausgerichtet und neu gestaltet werden. 


Das lässt sich am Beispiel Berlins zeigen. Dort wurde die bis dahin kleinräu- 
mige Bedarfsplanung auf Bezirksebene zum 30.06.2003 abgeschafft. In der Fol- 
ge konnten die Ärzte ihren Praxissitz innerhalb Berlins über die Bezirksgrenzen 
hinweg beliebig verlegen. Die Konsequenz der Aufhebung der kleinräumigen 
Bedarfsplanung in Berlin war, dass die Vertragsärzte nun unabhängig von den 
Bedarfsfestlegungen auf der Ebene der Bezirke ihren Standort über die Bezirks- 
grenzen hinweg verlagern konnten. Im Ergebnis sind die Ärzte aus jenen Bezir- 
ken, in denen sich die Versorgungslage (gemessen an der Relation Ärzte je 1000 
Einwohner) schlechter darstellte, in die Bezirke mit einer guten Versorgungslage 
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umgezogen. Eine Abschaffung der kleinräumigen Bedarfsplanung sorgte hier 
also für eine Umverteilung der Ärzte entgegen der eigentlichen Versorgungsbe- 
darfe. 


Das Beispiel zeigt nicht nur, dass Bedarfsplanung für eine sinnvolle Steue- 
rung knapper Ressourcen notwendig ist, sondern auch, dass die Bedarfsplanung 
neu geordnet werden muss. Die heutige Bedarfsplanung entspricht den Anforde- 
rungen an eine zeitgemäße Versorgungsplanung schon lange nicht mehr. Die 
Planungsbereiche sind zu großräumig, die Einteilung der Arztgruppen ist nicht 
differenziert genug und die Versorgungslage in benachbarten Planungsbereichen 
wird nicht berücksichtigt. Die Bedarfsplanung, wie wir sie heute kennen, ent- 
stammt der Zeit, als von einer Ärzteschwemme die Rede war und die Möglich- 
keiten zur Niederlassung begrenzt werden sollten. Sie ist viel zu grob, um klein- 
räumige Versorgungsbedarfe zu berücksichtigen. Außerdem berücksichtigt sie 
die Morbiditätsentwicklung in einer Region nicht. Sie ist nicht prospektiv ausge- 
richtet und für die Bekämpfung von Unterversorgung völlig ungeeignet. 


Das KBV-Konzept einer bedarfsorientierten, sektorenübergreifenden Ver- 
sorgungsplanung 


Die KBV hat dafür ein aussichtsreiches Konzept entwickelt: Grundlage ist der 
tat-sächliche Versorgungsbedarf in der betrachteten Region. Dazu werden neben 
Alter und Geschlecht der Wohnbevölkerung auch deren Morbidität sowie erwar- 
tete Morbiditätsveränderungen berücksichtigt. Die Versorgungsebenen werden 
ebenfalls neu geordnet. Künftig soll zwischen einer haus- und fachärztlichen 
Grundversorgung, die flächendeckend wohnortnah im Kollektivvertrag organi- 
siert wird und einer spezialisierten fachärztlichen Versorgungsebene, die vor- 
rangig in Berufsausübungsgemeinschaften in Mittel- und Ober-Zentren vorge- 
halten und sektorenübergreifende geplant wird, differenziert werden. 


Die festgestellten regionalen Versorgungsnotwendigkeiten werden in einem 
neu zu bildenden Regionalverbund auf Landesebene bewertet, der verpflichten- 
de Vorgaben jeweils für den ambulanten und stationären Versorgungsbereich 
macht — unter Wahrung der jeweiligen Sicherstellungskompetenzen. Hierzu bil- 
den die Kassenärztliche Vereinigung, die Landesärztekammer, die Landeskran- 
kenhausgesellschaft und die zuständige Landesbehörde für Krankenhausplanung 
für den Bereich der Kassenärztlichen Vereinigung eine Arbeitsgemeinschaft zur 
Koordinierung der Versorgungssteuerung im Lande. | 
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Abbildung 3: Arbeitsgemeinschaft für sektorübergreifende Versorgungspla- 
nung 


Kassenärztliche 
Vereinigungen 


| Versorgungsplanung 
(Regionalverbund) 


Landeskranken- 
hausgeselischaft 


hausplanung 


Damit wird von der bisherigen abgeschotteten sektoralen Betrachtung des 
ambulanten und stationären Bereichs abgegangen. Dies bedeutet, dass sich die 
bisherige Schnittstellenproblematik etwa der ambulanten Operationen gem. $ 
115b SGB V, der ambulanten Behandlung im Krankenhaus gem. $ 116b SGB V 
sowie der Psychiatrischen Institutsambulanzen gem. $ 118 SGB V abgelöst wird 
durch eine strukturierte Beziehung der spezialisierten fachärztlichen Versor- 
gungsebene zum ambulanten und stationären Bereich. Der Versorgungsauftrag 
beispielsweise für die rheumatologische Versorgung als spezialisierte fachärztli- 
che Versorgung könnte nach Maßgabe des Regionalverbundes daher sowohl im 
vertragsärztlichen Versorgungsbereich als auch im Krankenhaus als ambulante 
Behandlung erfüllt werden, wenn die entsprechenden Kapazitäten und Qualifi- 
kationen vorhanden sind. 


Hierfür ist die Angleichung des Leistungskatalogs, der Qualitätsanforderun- 
gen sowie der Vergütung in der fachärztlichen spezialisierten Versorgung zwin- 
gend erforderlich. 


Für die wohnortnahe Grundversorgung werden nach den Kriterien Versor- 
gungsbedarf, Wegezeiten und wirtschaftliche Tragfähigkeit Arztsitze identifi- 
ziert, deren Besetzung die regionale Versorgungsnotwendigkeit optimal abbil- 
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det. Potenzielle Standorte werden nur dann in die Planung aufgenommen, wenn 
von ihnen eine ausreichende Anzahl an Einwohnern in ihrem Einzugsbereich 
versorgt würde. Zudem dürfen umliegende Standorte nicht in ihrer Existenzfä- 
higkeit beeinträchtigt werden. Daher werden auch die sogenannten 
Mitversorgereffekte in die Betrachtung einbezogen. Hierdurch werden ein aus- 
reichende Wirtschaftlichkeit und gleichzeitig die Qualität der medizinischen 
Leistungen (Mindestmengen) sichergestellt. Die nach diesen Kriterien identifi- 
zierten Versorgungssitze werden vom Zulassungsausschuss ausgeschrieben. 
Bewirbt sich kein Arzt darum, kann die KV selbst Ärzte anstellen und/oder in 
Zusammenarbeit mit den Kommunen Filialpraxen einrichten, die zu bestimmten 
Zeiten von unterschiedlichen grundversorgenden Ärzten besetzt werden. Diese 
können ggf. auch in einem MVZ angestellt sein. In solchen Filialpraxen können 
besonders qualifizierte nicht-ärztliche Mitarbeiter erster Ansprechpartner für 
Patienten sein und auch delegierbare Leistungen, wie etwa bestimmte Hausbe- 
suche, erbringen. Bei Bedarf können diese Ärzte auch die Versorgung in Pflege- 
heimen übernehmen. 


Ein Strukturfonds, der bei den Kassenärztlichen Vereinigungen gebildet wird, 
stellt die dafür notwendigen Mittel zur Verfügung. Dabei sollen vor allem Zu- 
schüsse zur Finanzierung von Praxen und der Organisation des Notfall- und Be- 
reitschaftsdienstes sowie von Arztstationen in strukturschwachen Gebieten ge- 
geben werden. Aus diesem Fonds können auch Praxen in überversorgten Gebie- 
ten aufgekauft und stillgelegt werden, sofern diese für die Versorgung nicht be- 
nötigt werden. 


Kassenärztliche Vereinigungen können darüber hinaus zur Verbesserung der 
Kooperation zwischen ambulanter und stationärer Versorgung gemeinsam mit 
Krankenhäusern oder alleine Medizinische Versorgungszentren gründen. Ver- 
tragsärzte, Psychotherapeuten und Krankenhausärzte übernehmen darin als Brü- 
ckenfunktionen u.a. die nachstationäre ambulante Versorgung, die Errichtung 
von Notfallambulanzen in unterversorgten Gebieten sowie die Aufgaben der 
Praxiskliniken. 


Gesundheitspolitische Diskussion hat eingesetzt 


Das KBV-Konzept zur Neuordnung der Versorgungsplanung bietet aussichtsrei- 
che Lösungsansätze für bestehende und künftige Probleme. Es ist innovativ und 
zukunftsorientiert und trägt zu einer effizienten und sozial ausgeglichenen Allo- 
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kation knapper finanzieller und personeller Ressourcen bei. Damit leistet die 
KBV auch einen wichtigen Beitrag zur nunmehr einsetzenden Diskussion um 
das geplante GKV-Versorgungsgesetz. 
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Flexibilisierung in der stationären und ambulanten Versorgung im Rahmen 
eines öffentlichen Krankenhausverbundes 


Joachim Bovelet 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
Vivantes Netzwerk für Gesundheit 


Vivantes ist als öffentlicher Krankenhausverbund das größte kommunale Kran- 
kenhausnetzwerk in Deutschland. 


Im Vivantes Netzwerk wurden durch Beschluss des Abgeordnetenhauses von 
Berlin per 1.Januar 2001 zehn städtische Krankenhäuser zusammengefasst. 


Mittlerweile sind es 9 Krankenhäuser, die in 6 von 12 Bezirken Berlins lokali- 
siert sind. Teilweise handelt es sich um die ältesten Krankenhäuser in Berlin 
überhaupt, wie die Krankenhäuser im Friedrichshain und am Urban, die auf 
mehr als 100 Jahre Vergangenheit zurückblicken können. 


Rechtsform GmbH 


Mit der gewählten GmbH Rechtsform verfolgte der alleinige Gesellschafter, das 
Land Berlin, das Ziel, bisher defizitäre Strukturen der städtischen Krankenhäu- 
ser zu optimieren und eine Inanspruchnahme des Landeshaushalts zu vermeiden. 


Die Vision der damaligen Geschäftsführung sah vor, die neu entstandene Vivan- 
tes GmbH zu einem führenden Dienstleistungsunternehmen im Gesundheitswe- 
sen in Deutschland zu entwickeln. 


Einführung DRG 


Wie Sie wissen, hat es seit 2001 mehrere Gesetzesänderungen im Gesundheits- 
wesen allgemein und insbesondere im Krankenhausbereich gegeben. 


Mit der Einführung der DRG als Entgelt für bestimmte Krankenhausleistungen 
wurde im Krankenhaussektor ein ökonomisches Fundament gelegt, das die bis- 
herige Produktionsweise im Krankenhaus in Frage stellte. 


115 
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1 


Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM 
via free access 


Statt der Tagespflegesätze und der dadurch induzierten längeren Verweildauer, 
besteht der Anreiz beim DRG-System darin, bei gegebenem Preis die Kosten, 
also insbesondere die Verweildauer, zu senken. 


Prozessanpassungen 


Dieser ökonomische Paradigmenwechsel erzwang auch eine Veränderung der 
bisherigen Produktionsweise im Krankenhaus. Die Veränderung der betriebli- 
chen Arbeits-und Behandlungsprozesse forderte den Krankenhausbeschäftigen 
vieles ab. 


Auch die bisher angewandte Technologie zur Steuerung dieser Arbeits-und Be- 
handlungsprozesse musste durch eine moderne, den neuen Erfordernissen ge- 
recht werdende EDV ersetzt werden. 


Nur dadurch war überhaupt ein Controlling der neuen Prozesse möglich und nur 
damit wiederum ließ sich dokumentieren, inwieweit die Ziele erreicht bzw. nicht 
erreicht wurden und wo Gegensteuerungen notwendig waren. 


Flexibilität & Innovation 


Aus der vorstehenden Skizze wird deutlich, dass die notwendigen Anpassungs- 
prozesse im Krankenhaus allen Beteiligten eine große Flexibilität abverlangten 
und weiterhin abverlangen. 


Langjährige eingefahrene Abläufe wurden durch neuer Arbeits-und Behand- 
lungsprozesse abgelöst und es zeigte sich in der Folge, dass auch das etablierte 
Neue eine im Vergleich zu früheren Zeiten immer kürzere Halbwertzeit hatte. 


Wie in anderen gesellschaftlichen Sektoren verkürzen sich auch im Kranken- 
hausbereich die Innovationszyklen und erfordern gerade in Zeiten eines ver- 
schärften Wettbewerbs flexible Anpassungen, um in diesem Wettbewerb mit der 
Konkurrenz bestehen zu können. 


Integration 9 Krankenhäuser zu Vivantes 


Die zu Beginn skizzierten Umstände der Gründung der Vivantes Netzwerk für 
Gesundheit GmbH, in der 9 bisher selbständig agierende städtische Krankenhäu- 
ser in eine privatrechtliche Gesellschaftsform eingebunden wurden, geben Ihnen 
wohl einen ungefähren Eindruck von der gewaltigen Aufgabe, die das Manage- 
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ment und die Mitarbeiter zu stemmen hatten, um aus diesen, zum Teil stark de- 
fizitären arbeitenden Einzelkrankenhäusern, einen Konzern zu bilden. 


Innerhalb dieses Konzerns galt es nun die Stärken der Einzelhäuser durch Kon- 
zentration und Zentralisation zu bündeln und Schwachstellen bei der Wirtschaft- 
lichkeit der Leistungserbringung zu beseitigen. 


Vernetzung stationär — ambulant 


Obgleich das Kerngeschäft von Vivantes vorrangig im stationären Bereich liegt, 
war aber mit der Gründung des Konzerns zugleich klar, dass eine alleinige Be- 
schränkung des Vivantes-Konzerns auf den stationären Bereich, der in der 
gesundheitspolitischen Diskussion immer stärker thematisierten Vernetzung des 
stationären und des ambulanten Sektors nicht gerecht werden würde. 


Neben dem schon bei der Vivantes Gründung bestehenden Geschäftsfeld Senio- 
ren, wo Vivantes mit fast 2000 vollstationären Pflegeplätzen der größte Einzel- 
anbieter in Berlin ist, hat Vivantes 2002 eine Tochtergesellschaft für die ambu- 
lante medizinische Rehabilitation gegründet. 


Damit wurden die stationäre Versorgungsangebote von Vivantes um den Be- 
reich der ambulanten Rehabilitation ergänzt und die Behandlungskette für Pati- 
enten innerhalb des Konzerns erweitert. 


MVZ 2006 


Durch die Gesetzgebung wurde die Möglichkeit eröffnet, durch krankenhausge- 
tragene Medizinische Versorgungszentren weitergehender als bisher im ambu- 
lanten Sektor tätig zu sein. Vivantes hat mit der Gründung einer Tochtergesell- 
schaft in 2006 diesen Schritt umgesetzt. 


Der Wettbewerb unter den Krankenhäusern dreht sich künftig nicht mehr nur 
allein um stationäre Patienten, sondern auch um den Einfluss im ambulanten 
Bereich. 


Krankenhäuser, die ein vernetztes Angebot in beiden Sektoren anbieten können, 
sind sowohl für stationäre wie ambulante Patienten attraktiv. Beide Patienten- 
gruppen wissen, dass ein gegebenenfalls notwendiger Behandlungsübergang in 
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den jeweils anderen Sektor durch eine stringente und qualitätsgesicherte Versor- 
gungskette des Krankenhauses gewährleistet werden kann. 


10 Jahre Vivantes -Sanierung 


Vivantes feiert im nächsten Jahr sein 10jähriges Bestehen. Dazu muss aber auch 
gesagt werden, dass die Anfangsjahre sehr schwierig waren. 


Vivantes gelang es durch erfolgreiche Reduktion der Sach-und Personalkosten 
sowie durch Zentralisierung und Einsparungen in der Verwaltung und den medi- 
zinischen Servicebereichen, erstmals in 2004 ein positives Jahresergebnis aus- 
zuweisen. In den Folgejahren hatte Vivantes weiterhin positive Jahresergebnisse 
erzielt und wird dieses Ziel aller Voraussicht nach auch für 2010 erreichen. 


Diese Ergebnisse verdanken sich nicht zuletzt der Flexibilität der Mitarbeiter 
von Vivantes. Diese waren bereit, um den Preis einer Beschäftigungsgarantie bis 
2014, auf einen Teil ihres Gehalts zu verzichten. 


Wachstumskurs 


Es ist auch den Mitarbeitern von Vivantes zu danken, dass die Patientenzahl in 
den Krankenhäusern von Vivantes seit mehreren Jahren und insbesondere in den 
letzten beiden Jahren beträchtlich gesteigert werden konnte. 


Die Akzeptanz des Vivantes-Konzerns bei der Berliner Bevölkerung und auch 
im Umland zeigt sich darin, dass das Patientenzahlwachstum signifikant über 
dem Fallzahlwachstum in allen Berliner Krankenhäusern lag. 


Investitionen 


Trotz der beschriebenen positiven Entwicklung des Vivantes Konzerns, ist wei- 
terhin eine flexible Anpassung an die sich ändernden Rahmenbedingungen not- 
wendig. 


Der Kernpunkt im Wettbewerb mit anderen Krankenhäusern auch im ambulan- 
ten Bereich sind die Investitionsmöglichkeiten eines Unternehmens. 


Auch wenn Vivantes Jahresüberschüsse ausweist, ist die Umsatzrentabilität zu 
klein, um größere Investitionen aus Eigenmitteln zu finanzieren. 
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Über die fehlenden Investitionsmittel im Rahmen der dualen Finanzierung sind 
hier keine weiteren Ausführungen notwendig. 


Die Vivantes Geschäftsführung hat sowohl an der Leistungsmengen-und auch 
der Kostenschraube bisher erfolgreich gedreht und wird dies auch unter 
Benchmarking Aspekten weiter tun. 


Darüber hinaus dienen auch strategische Partnerschaften, wie wir sie z.B. mit 
der Charite beim gemeinsamen Laborprojekt anstreben, dem Ziel, zusätzliche 
Effizienzgewinne zu realisieren. 


Finanzierung 


Es bleibt aber, insbesondere angesichts der noch existierenden baulichen Struk- 
turen einzelner Vivanteshäuser, die unabweisbare Notwendigkeit von Ersatz- 
bzw. Neuinvestitionen. 


Da vom alleinigen Gesellschafter von Vivantes, also dem Land Berlin, in dieser 
Hinsicht nicht viel zu erwarten ist und Vivantes die erforderlichen Mittel nicht 
selbst erwirtschaften kann, muss Vivantes einen Weg zur Beschaffung von In- 
vestitionsmittel auf dem Kapitalmarkt suchen. 


Hierzu ist es allerdings notwendig, dass sich der bisherige Alleingesellschafter 
der Vivantes Netzwerk für Gesundheit GmbH in dieser Frage ebenfalls flexibel 
zeigt. 


Dann könnte auch geprüft werden, ob z.B. eine kommunale Aktiengesellschaft 
ein geeigneter Weg wäre, um auf dem Kapitalmarkt die benötigten Investiti- 
onsmittel zu beschaffen. 


Zusammenfassung 
Lassen Sie mich zusammenfassen: 


- Vivantes ist als kommunaler Konzern 2001 gegründet worden, um aus defi- 
zitären städtischen Krankenhäusern im Verbund bzw. Netzwerk ein wirt- 
schaftlich tragfähiges Unternehmen zu entwickeln. 

- In dem fast 10jahrigen Bestehen des Vivantes Konzerns ist es durch Zentra- 
lisierung und durch Reduktionen bei den Sach-und Personalausgaben sowie 
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durch die Erweiterung des Vivantes Portfolios im ambulanten Bereich ge- 
lungen, Jahresüberschüsse zu erzielen. 

Die Mitarbeiter von Vivantes haben dabei ein hohes Maß an Flexibilität und 
Identifikation mit dem Unternehmen gezeigt. 

Um auch in der nächsten Dekade erfolgreich zu bestehen, muss Vivantes die 
Möglichkeit eröffnet werden, neben den weiterhin notwendigen Rationali- 
sierungen, sich die Mittel für Zukunftsinvestitionen auf dem Kapitalmarkt zu 
beschaffen. 


len Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 
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Chancen und Grenzen der Individualisierten Medizin 
Was braucht unser System, um zukünftiges Wissen optimal nutzen zu können 


Hagen Pfundner 


Für das Geschäftsmodell forschender Pharmaunternehmen ist eine hohe For- 
schungs- und Entwicklungs-Produktivität ein elementares Wettbewerbsinstru- 
ment. Die Personalisierte Medizin bietet eine Chance, um die Gesundheitsver- 
sorgung in seiner Qualität besser, sicherer und effizienter zu machen. Die Perso- 
nalisierte Medizin wird eine Systemrelevanz haben, weil sie neben den Vortei- 
len bezogen auf den Erkenntnisgewinn für eine bessere Wirksamkeit und Ver- 
träglichkeit von Arzneimitteln auch zu einer Veränderung der Vergütung von 
Gesundheitsleitungen führen wird. 


Übersicht 


Die Personalisierte Medizin steht im Mittelpunkt der Innovationsstrategie für 
Roche und ist ein wichtiges Instrument, um die Erfolgsrate bei der Entwicklung 
von Arzneimitteln zu erhöhen und den Patienten gezielter klinisch differenzierte 
Gesundheitslösungen anzubieten. Aktuelle Herausforderungen und Entwicklun- 
gen machen darüber hinaus eine Neuorientierung aller Leistungserbringer ein- 
schließlich der Beteiligten in der Politik hin zur Personalisierten Medizin erfor- 
derlich. Die Chancen, die sich bereits heute durch die therapeutische Stratifizie- 
rung und Fokussierung auf kleine Patientenpopulationen ergeben, liegen auf der 
Hand und konkrete Beispiele für individualisierte Therapiekonzepte liegen vor. 
Die Identifikation von Biomarkern und eine begleitende Diagnostik ist hierbei 
eine wesentliche Voraussetzung für die weitere Evolution der Personalisierten 
Medizin. Aus den hohen Erwartungen, die an die zukünftigen Konzepte gestellt 
werden, leiten sich auch Konsequenzen für eine Neuausrichtung der Forschung 
& Entwicklung (F&E) ab. Damit sich die Erwartungen in den Nutzen der Perso- 
nalisierten Medizin für alle Beteiligten im Gesundheitswesen erfüllt, müssen 
allerdings wichtige Rahmenbedingungen erfüllt sein. 


Das populationsbasierte „one size fits all“ Geschäftsmodell von Pharma ba- 
siert auf Innovationen, die sich durch gute Wirksamkeit und möglichst geringe 
Nebenwirkungen in der „breiten Anwendung“ auszeichnen. Dieses Modell wird 
auch zukünftig verfolgt werden. Durch sinkende F&E-Produktivität, einen stei- 
genden Verdrängungswettbewerb und die zunehmenden Anforderungen an den 


Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1 
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM 
via free access 


Nachweis des klinischen und ökonomischen Nutzens müssen forschende Unter- 
nehmen allerdings neue Wege gehen. 


Sind neue therapeutische Ansatzpunkte — für bereits erforschte oder bisher 
noch unerforschte Krankheiten - identifiziert, erfordert die Selektion geeigneter 
Arzneimittelkandidaten den Einsatz hochkomplexer und kostenintensiver Tech- 
nologien, damit die ersten Entwicklungsstufen bis zur ersten Prüfung am Men- 
schen erfolgreich durchlaufen werden können. In der anschließenden klinischen 
Prüfung gelangt derzeit nur noch einer von 14 erstmals am Menschen erprobten 
Wirkstoffen auf den Markt — 13 Testkandidaten scheitern. Auch wenn sich die 
Anzahl an Versuchen in Phase I und II in den letzten 10 Jahren fast verdoppelt 
hat, ist die Erfolgsquote heute nur noch halb so hoch. 


Gründe für das Scheitern eines Arzneimittelkandidaten auf der Wegstrecke 
von der klinischen Prüfung bis zur Zulassung können einerseits substanzbezo- 
gen sein, wie beispielsweise fehlende Wirksamkeit oder unerwartet auftretende 
Nebenwirkungen. Andererseits können externe Gründe wie veränderte Marktbe- 
dingungen einschließlich gesundheitspolitischer und regulatorischer Rahmenbe- 
dingungen Ursachen für fehlende Marktchancen des Arzneimittels sein. Oftmals 
ist zu Beginn der Arzneimittelentwicklung noch nicht absehbar, ob und inwie- 
fern sich zukünftige Kostendämpfungsmaßnahmen auf das Marktpotential des 
Arzneimittels auswirken. Von der Entdeckung bis zur Markteinführung eines 
neuen Arzneimittels vergehen im Durchschnitt 12 Jahre. 


Medizinisch-technische Innovationen führen genauso wie Lebensstiländerun- 
gen zu steigender Lebenserwartung der Menschen. Diese wiederum führt auch 
zu einer steigenden Nachfrage nach medizinisch-technischen Leistungen und 
Innovationen im Alter. 


Bei Analyse der Umsatzveränderungen im Arzneimittelmarkt Deutschland 
zeigt sich, dass die treibenden Faktoren des Ausgabenzuwachses für Arzneimit- 
tel in erster Linie der medizinische und therapeutische Bedarf der Patienten sind. 
In Deutschland sind die Gesundheitsausgaben an den Faktor Arbeit gekoppelt. 
Durch die Verlängerung der produktiven (arbeitsfähigen) Lebenszeit trägt die 
Pharmaindustrie somit direkt zur Stärkung der Gesundheitskassen bei. 
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Das gegenwärtige Geschäftsmodell der pharmazeutischen Industrie verfolgt 
einen populationsbasierten Therapieansatz - in der Annahme, dass Patienten mit 
identischer Diagnose auf das Arzneimittel gleich gut ansprechen. 


Seit langem ist allerdings bekannt, dass Patienten mit identischer Diagnose 
auf die Behandlung mit dem gleichen Arzneimittel unterschiedlich ansprechen 
können. Während sich die Behandlung für den einen Patienten als gut wirksam 
erweist, kann sie bei einem anderen Patienten keinen Nutzen erzielen. Mögliche 
Ursachen sind individuelle Merkmale des Patienten oder krankheitsspezifische 
Faktoren, welche die Wirkungsweise von Medikamenten beeinflussen. Wenn 
aber alle Patienten mit derselben Diagnose die gleiche Therapie erhalten (popu- 
lationsbasierter Ansatz), können weder individuelle Patienten-Merkmale noch 
krankheitsspezifische Faktoren adressiert werden. Daten zufolge erzielt bis zu 
jedes dritte eingesetzte Arzneimittel nicht die gewünschte Wirkung, so dass nur 
etwa zwei Drittel aller Patienten von ihrer medikamentösen Therapie profitie- 
ren.' Darüber hinaus können unerwünschte Nebenwirkungen die Therapie nach- 
teilig beeinflussen. Nach Schätzungen von Experten sterben in Deutschland 
jährlich ca. 16.000 — 25.000 Menschen an den Nebenwirkungen von Arzneimit- 
teln,” in den USA einer Meta-Analyse zufolge 76.000 — 137.000 Patienten.” Dies 
ist eine unzufrieden stellende Situation: Für Patienten und Ärzte, weil weder 
Wirkung noch Nebenwirkung präzise kalkuliert werden können; und für Kosten- 
träger, weil Behandlungen bezahlt werden, deren Wirksamkeit und Sicherheit in 
vielen Fällen suboptimal ist. Für die Pharmaindustrie sind zu einer Zeit, in der 
die klinischen und regulatorischen Hürden für die Markteinführung neuer Medi- 
kamente höher werden, zwei Aspekte wichtig: Reduktion der Kosten für breit 
und groß angelegte klinische Studien und Verkürzung der Studiendauer. Die 
Behandlungsoption genauer auf definierte Patientenpopulationen zuzuschneiden 
und damit besser einschätzen zu können, welche Patienten höchstwahrscheinlich 
auf eine bestimmte Therapie ansprechen werden, adressieren beide Aspekte. 


Personalisierte Gesundheitslösungen sind in gewisser Weise nichts Neues. 
Schon immer waren Ärzte bemüht, Behandlungen auf den Patienten abzustim- 
men. Seit Jahrzehnten verwenden Ärzte Blutzuckertests, um den Insulinbedarf 


' Spear, BB. u.a.: Clinical application of pharmacogenetics. Trends Mol Med. 2001; 765): 
201-204. 

? Süddeutsche Zeitung. Medikamente und Nebenwirkungen. 9.11.2007 

> Lazarou, J. u.a.: Incidence of adverse drug reactions in hospitalized patients: a meta-analysis 
of prospective studies. JAMA 1998; 279(15):1200-5. 
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von Patienten mit insulinabhängigem Diabetes zu bestimmen. Neuere Beispiele 
für eine von der Diagnostik geleiteten Therapie sind die Kontrolle der Viruslast 
und die Ermittlung des Virus-Genotyps bei Patienten, die mit dem HI- oder He- 
patitis C-Virus infiziert sind. Diese Tests messen die virale Belastung im Blut 
des Patienten und können Resistenzen der Viren gegen bestimmte Arzneimittel 
feststellen. Anhand dieser Informationen können Ärzte besser entscheiden, wie 
lange und wie aggressiv die Infektion eines Patienten zu behandeln ist, welche 
Kombination von Arzneimitteln verabreicht werden soll, und wann das Medi- 
kament gewechselt oder die Dosierung verändert werden muss. 


Völlig neue Perspektiven eröffnen sich durch die Dynamik des wissenschaft- 
lichen Fortschritts im Bereich der Molekularbiologie, insbesondere durch die 
Entschlüsselung des menschlichen Erbguts. Durch die Erforschung der Biologie 
und der Behandlung von Krankheiten auf molekularer Ebene werden die Ursa- 
chen von Krankheiten zunehmend genauer bekannt. Die Einblicke in molekulare 
Prozesse, die Genomik und Proteomik sowie die Gentechnologie haben in den 
letzten Jahren zu einer Wissensexplosion geführt, die neue Möglichkeiten für 
wirksamere Behandlungen eröffnet. In der Arzneimittelforschung kommen neue 
Technologien zum Einsatz, um Moleküle im Körper zu finden, die sich gut als 
Zielstrukturen („Targets“) für Medikamente eignen könnten. Beispielsweise be- 
deutet das in der Krebstherapie Strukturen im Tumor zu finden, die für diesen 
Tumor typisch sind und im gesunden Gewebe nicht oder nur in geringem Masse 
auftreten. Gelingt das, können gezielt Arzneimittel gegen diese Strukturen ent- 
wickelt und nebenwirkungsarm eingesetzt werden. 


Mit der molekularen Diagnostik rückt ein völlig neuer Ansatz ins Blickfeld 
des Interesses, der die therapeutische Praxis nachhaltig beeinflusst. Krankheiten 
sind multifaktoriell bedingt, und neben Umweltfaktoren, Ernährung und Lebens- 
stil spielt die genetische Prädisposition eine wichtige Rolle bei der Entstehung 
von Krankheiten. Innerhalb einer großen Patientenpopulation können so be- 
stimmte Gruppen identifiziert werden, die verschiedene Behandlungsansätze 
benötigen. Diese Stratifizierung der Patienten bildet den Kern der Personalisier- 
ten Medizin, indem Patientengruppen mit unterschiedlichen (z.B. genetischen) 
Merkmalen auch unterschiedlich behandelt werden — durch unterschiedliche 
Medikamente oder auch durch unterschiedliche Dosierungen des gleichen Arz- 
neimittels. Die therapeutische Stratifizierung erfolgt mit Hilfe von sogenannten 
Biomarkern. Zunächst ist ein Biomarker allgemein definiert als eine objektive 
Messgröße zur Bewertung von normalen biologischen Prozessen, von pathologi- 
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schen Prozessen, von pharmakologischen Reaktionen auf eine therapeutische 
Intervention oder von Reaktionen auf präventive oder andere Gesundheitsinter- 
ventionen. Bekannte, klassische Biomarker sind z.B. der Blutdruck oder der 
Blutzuckerspiegel. 


Erst die wissenschaftlichen Fortschritte im Bereich der Molekularmedizin ha- 
ben seit den 80er Jahren ermöglicht, sehr viel aussagekräftiger und präziser in 
der Biomarkerentwicklung voranzuschreiten. Hierbei werden neue, aus der Ge- 
nom- und Postgenomforschung und molekularen Medizin hervorgehende Bio- 
marker sowie entsprechende Verfahren zu ihrer Messung, z.B. bildgebende Ver- 
fahren, herangezogen. Die „Therapeutische Stratifizierung mit Hilfe von Bio- 
markern“ heißt, Arzneimittel aufgrund genetischer Profile oder spezifischer 
Krankheitsmuster genauer auf ihre Wirkung bei bestimmten Patientengruppen 
zuzuschneiden. Mit dem Biomarker sollen aus dem gesamten Patientenkollektiv 
diejenigen Personen herausgefiltert werden, die eine größere Wahrscheinlichkeit 
für ein Ansprechen auf die Therapie haben. Aus Gründen der Wirtschaftlichkeit, 
der Praktikabilität und des Nutzens ist eine Stratifizierung bis zu „Gruppen“, die 
nur noch von Einzelpersonen besetzt sind, nicht möglich. Der Terminus ,,Perso- 
nalisierte Medizin“ darf nicht dahingehend (miss)verstanden werden, dass jede 
einzelne Person ihr individuelles Arzneimittel - bildhaft gesprochen einen maß- 
geschneiderten Anzug - bekommt. Vielmehr bedeutet der Terminus, dass die 
stratifizierten Personengruppen entsprechend ihren gemeinsamen (z.B. geneti- 
schen) Merkmalen optimiert behandelt werden - bildhaft gesprochen den Anzug 
in verschiedenen Größen angeboten bekommen, aber nicht maßgeschneidert. 


Bisher befindet sich die biomarkerbasierte Stratifizierung noch in einem frü- 
hen Entwicklungsstadium, so dass aktuell erst wenige Produkte Marktreife er- 
langt haben. Der Nutzen der Biomarkerforschung liegt derzeit vor allem im 
grundlegenden Erkenntnisgewinn über die den jeweiligen Krankheiten zugrunde 
liegenden biologischen und molekularen Prozesse, der Bereitstellung von Res- 
sourcen, Methoden und neuen konzeptionellen Ansätzen und die Generierung 
von Hypothesen für weiterführende Forschungsarbeiten zur Steigerung der Effi- 
zienz der präklinischen und klinischen Forschung in der Pharmaindustrie. 


Zielsetzung der Personalisierten Medizin ist es, die Gesundheitsversorgung 
mit Arzneimitteln auf längere Sicht qualitativ zu verbessern, sicherer und effizi- 
enter zu machen. Basierend auf neuen Erkenntnissen über die molekularen Me- 
chanismen der Krankheitsentstehung werden: 
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e Die Wirksamkeit von Arzneimitteln durch entsprechende diagnostische 
Tests sichergestellt. 

e Die Dosierung von Arzneimitteln optimiert. 

e Die Sicherheit der Arzneimitteltherapie erheblich erhöht und potentielle Ne- 
benwirkungen bereits vor Therapiebeginn abgeschätzt und entsprechende 
Vorkehrungen getroffen. 

e Unwirksame Therapien und damit einhergehende Kosten vermieden. 

e Erkrankungsrisiken abschätzbar, so dass präventive Maßnahmen eingeleitet 
bzw. Krankheiten rechtzeitig behandelt werden können. 


Neue und auf Patientengruppen zugeschnittene Arzneimittel sind heute schon 
Realität. Insofern ist die Personalisierte Medizin mehr eine Evolution als eine 
Revolution. In Tabelle 1 sind diejenigen Arzneimittel aufgelistet, bei denen be- 
reits heute vor der Anwendung ein Gentest (oder ein Test, der den Genstatus 
indirekt ermittelt) vorgeschrieben oder empfohlen wird. Die Auflistung bezieht 
sich auf Deutschland und basiert auf öffentlichen Bekanntmachungen wie z.B. 
dem öffentlichen Bewertungsbericht der Europäischen Zulassungsagentur, 
EMA. 


Der zukünftige Erfolg wird entscheidend davon abhängen, die Kompetenzen 
in Diagnostik, Pharmazie und Biotechnologie innerhalb oder zwischen Unter- 
nehmen und Forschungseinrichtungen entsprechend zu verzahnen und die Pro- 
zesse entlang des Wertschöpfungsprozesses so aufzustellen, dass personalisierte 
Therapiestrategien möglich sind. Die Komplexität ist vor allem dadurch bedingt, 
dass Zeitabläufe, Zulassungsvoraussetzungen, benötigte Verfahren und Systeme, 
Patentschutz, Konzepte für Marktausbietung und Erstattung und das unter- 
schiedliche Know-how bereits im F&E-Stadium synchronisiert werden müssen. 
Das ist nicht nur eine organisatorische und finanzielle Herausforderung im Hin- 
blick auf die Strukturen und den assoziierten Investitionsbedarf, sondern für Ro- 
che eine fundamentale Frage für den Erfolg des Geschäftsmodells. 


Die Personalisierte Medizin schafft einen Nutzen für alle Beteiligten im 
Gesundheitswesen vor allem für Patienten — und kann dadurch auch den öko- 
nomischen Erfolg innovativer Pharmaunternehmen steigern. Der wirtschaftliche 
Erfolg der vermeintlichen „Marktreduktion“ infolge der therapeutischen Stratifi- 
zierung liegt in den Chancen für alle Beteiligten. 
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e Für Patienten erhöhen sich die Erfolgsaussichten und der Erfolg einer The- 
rapie signifikant, bei gleichzeitig sinkenden Nebenwirkungen. 

e Ärzte können mithilfe von diagnostischen Tests diejenigen Patienten identi- 
fizieren, die für eine Therapie in Frage kommen. Damit lassen sich Indikati- 
onsstellung und Therapieauswahl optimieren. Anhand spezifischer Biomar- 
ker können Vorhersagen zu den Erfolgsaussichten einer Therapie getroffen 
werden — bereits vor Beginn der Therapie und durch Monitoring während 
der laufenden Therapie. Das erhöht die Behandlungssicherheit klinisch sig- 
nifikant. 

e Für Kostenträger liegen die Vorteile der Personalisierten Medizin in erster 
Linie in der Erhöhung der Kosteneffizienz. Unnötige Kosten aufgrund von 
vermeidbaren Nebenwirkungen oder einem Nicht-Ansprechen auf das Arz- 
neimittel werden vermieden. Die Steigerung der Kosteneffizienz liegt auch 
im Interesse einer auf Kostendämpfung orientierten Gesundheitspolitik. 

e Die Erhöhung der Behandlungssicherheit und Sicherstellung eines Behand- 
lungserfolges wird zum entscheidenden Argument in der Diskussion bei der 
Marktzulassung und Erstattung durch die Kostenträger. 


Aus Sicht des Pharmaunternehmens bietet die Personalisierte Medizin jedoch 
noch weitere Vorteile: Durch die Fokussierung auf definierte Patientengruppen 
lassen sich die Ausgaben für Marketing und Vertrieb senken. Effektivitäts- und 
Effizienzsteigerungen in F&E sind ebenfalls möglich. Klinische Studien sind ein 
Kostentreiber in der Pharmaentwicklung. Bis dato werden überwiegend in un- 
spezifischen, populationsbasierten klinischen Prüfungen große Patientenzahlen 
rekrutiert, um Behandlungserfolge nachzuweisen. Die Personalisierte Medizin 
wird zukünftig klinische Prüfungen an kleineren, therapeutisch stratifizierten 
Patientenpopulationen ermöglichen. An den Studien nehmen selektiv nur noch 
solche Patienten teil, die aufgrund von Biomarkern bzw. einem genetischen Pro- 
fil für die Behandlung geeignet sind. Damit können die Anzahl der Patienten 
und die Dauer der klinischen Prüfung reduziert und so potentiell Kosten gespart 
werden. Die Personalisierte Medizin ist auch ein strategischer Vorteil, um sich 
im Wettbewerb zu differenzieren. Die Kombination von Diagnostikum und The- 
rapeutikum ist in Entwicklung und Vermarktung für viele Hersteller perspekti- 
visch zu komplex. 


Die Rahmenbedingungen für einen zielgerichteteren Ansatz in der Medizin 
sind in Deutschland noch nicht optimal. So sind z.B. die Zeitabläufe, die Zulas- 
sungsvoraussetzungen, die Bewertungs- und Erstattungsverfahren für Arznei- 


Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1 
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM 
via free access 


mittel und Diagnostika nicht aufeinander abgestimmt: Mit der Markteinführung 
des Brustkrebsmedikamentes Herceptin® stellte Roche den diagnostischen 
HER2-Test kostenlos über Jahre zur Verfügung. Damit sollte sichergestellt wer- 
den, dass nur die Patientinnen mit dem Medikament behandelt werden, die auch 
davon profitieren können. Der Test ist erst mehr als zwei Jahre nach Marktein- 
führung in die Erstattung aufgenommen worden. Dies zeigt, dass die Inkongru- 
enz unserer Zulassungs- und Erstattungssysteme unnötige Kosten verursacht, im 
schlimmsten Fall Patienten schadet, statt Nutzen und Effizienz aus der neuen 
Technologie zu ziehen. 


Die Personalisierte Medizin ist u.a. auf genetische Untersuchungen angewie- 
sen — dafür müssen entsprechende gesellschaftliche Voraussetzungen geschaffen 
werden. Die gesellschaftliche Akzeptanz ist ein wichtiges Kriterium, d.h. geneti- 
sche Untersuchungen dürfen nicht automatisch negative Assoziationen hervorru- 
fen. 


Eine unabdingbare Voraussetzung ist auch der ausreichende Patentschutz für 
Innovationen. Damit Unternehmen F&E-Investitionen tätigen und innovative 
Therapiekonzepte Realität werden, benötigen sie verlässliche und zukunftsfähi- 
ge Rahmenbedingungen für den Schutz ihres geistigen Eigentums. Dies rechnet 
sich auch für das „System“. Die Innovationen von Heute sind die Billigmedizin 
von Morgen. Wer die schon heute existierenden Möglichkeiten und die zukünf- 
tigen Chancen, die sich durch Personalisierte Medizin eröffnen, klar kommuni- 
ziert, wird auf ein zunehmend größeres Verständnis und eine höhere Akzeptanz 
für dieses innovative Therapiekonzept stoßen. 


Wenn die Chancen, die sich mit der Personalisierten Medizin bieten, genutzt 
werden, dann geht der Trend innerhalb der Pharmaunternehmen weg von dem 
„one size fits all“ Modell, so dass zukünftig nicht mehr die hohe Anzahl initial 
behandelter Patienten entscheidend sein wird. Vielmehr wird durch die gezielte 
therapeutische Stratifizierung die Anzahl initial behandelter Patienten geringer, 
dafür aber die Anzahl nachhaltig erfolgreich therapierter Patienten größer. 


Für die Pharmaunternehmen bietet die vordergründige „Marktreduktion“ eine 
Chance, wenn der klinische Nutzen stärker zunimmt als die Populationsgröße 
sinkt. Das heißt aber auch im Umkehrschluss, dass die Kosten für den Einzelfall 
möglicherweise steigen werden - bei gleichzeitiger Zunahme der System- 
Effizienz (weniger Fehlbehandlungen). Neu wäre die Chance für die Industrie, 
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die Ärzteschaft und die Kassen, Therapie-Angebote zu entwickeln die letztlich 
nicht nur den Einsatz von Tests und Arzneimitteln bezahlen, sondern den nach- 
gewiesenen Nutzen für den Patienten. 


Vier Punkte könnten die Erfolgsaussichten der Personalisierten Medizin stei- 
gern: 


e Die Pharma- und Diagnostika-Industrie verpflichtet sich, gemeinsam vali- 
dierte Testverfahren und Biomarker zu entwickeln. 

e Die Aus- und Weiterbildung der Ärzteschaft im Bereich der Therapie be- 
stimmenden oder Therapie begleitenden Diagnostik muss verbessert werden. 

e Die aktuellen Erkenntnisse der Personalisierten Medizin sollten in die ent- 
sprechenden Behandlungsleitlinien aufgenommen werden. 

e Die Zulassungs- und Erstattungsvoraussetzungen medizinisch notwendiger 
und wirtschaftlicher diagnostischer Testung müssen angepasst werden. 


In Deutschland sind die Weichen für die Zukunft der Personalisierten Medi- 
zin schon gestellt: Auf Initiative des deutschen Gesundheitsministerium hat sich 
eine aus den verschiedenen Interessengruppen gebildete Task Force „Pharma“ 
der patientenorientierten Zukunftstechnologie „Individualisierte Arzneimittel- 
therapie‘ gewidmet. Sie legt in ihrem dritten Bericht eine detaillierte Situations- 
analyse und daraus abgeleitete Maßnahmen zur Förderung dieser Zukunftstech- 
nologie vor. Aufgabe der Steuerungsgruppe war es mögliche Hemmnisse im 
Bereich Zulassung und Erstattung dieser Produkte zu identifizieren und Hand- 
lungsempfehlungen mit dem Ziel zu erarbeiten, den Herstellern einen schnellen 
Marktzugang zu ermöglichen. 


Die Personalisierte Medizin ist die konsequente Weiterentwicklung des Ge- 
schäftsmodells innovativer und forschender pharmazeutischer Unternehmen und 
der Schlüssel für eine effektivere und effizientere Arzneimittelversorgung — 
auch wenn es bis dahin noch ein langer und steiniger Weg ist. Wir legen heute 
den Grundstein für die Medizin, die uns in 2020 zur Verfügung stehen wird. 
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Tabelle 1: Wir stehen erst am Anfang — Beispiele für Produkte am Markt 
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ee ne sierung || 00000 — ee . 
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Verfahren zur Frühbewertung des Nutzens neuer, patentgeschützter Arz- 
neimittel — Sicht der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft 


Wolf-Dieter Ludwig 
Einleitung 


„Where will new drugs come from?“ und “Why there is still an innovation 
deficit?”, diese in einem Editorial im Lancet kürzlich gestellten Fragen kenn- 
zeichnen den im letzten Jahrzehnt zu beobachtenden Trend in der Entwicklung 
neuer Arzneimittel und verdeutlichen gleichzeitig, dass trotz großer Fortschritte 
in der molekularbiologischen Grundlagenforschung und Biotechnologie nur sehr 
wenige der neu zugelassenen Wirkstoffe einen therapeutisch relevanter Fort- 
schritt bedeuten (Anonym, Lancet 2011). Zu den vielfältigen Gründen für diesen 
Trend gehören (a) die deutliche Abnahme in der Produktivität pharmazeutischer 
Unternehmen (PU) bei der Entwicklung neuer Wirkstoffe, (b) das Scheitern viel 
versprechender und in der Entwicklung teurer neuer Biopharmazeutika vor der 
Zulassung aufgrund unzureichender Wirksamkeit, (c) der „Untergang der 
Blockbuster“ (sog. ,,Kassenschlager-Arzneimittel“ mit Jahresumsatz weltweit 
>] Mrd. US-Dollar) infolge auslaufender Patente in den Jahren 2008-2012 und 
(d) die Marktrücknahme von Wirkstoffen (z. B. Rofecoxib, Rosiglitazon) mit 
hohen Umsätzen und häufiger Verordnung infolge schwerwiegender uner- 
wünschter Arzneimittelwirkungen (UAW) (Honig 2011; Kaitin 2011). 


Global agierende PU haben sich deshalb für eine strategische Neuausrichtung 
im Bereich Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel entschieden und aus 
ökonomischen Gründen, aber auch angesichts der demographischen Entwick- 
lung, ihre Forschungsaktivitäten auf Bereiche konzentriert, in denen die Patien- 
tenbedürfnisse noch nicht durch existierende medikamentöse Therapien abge- 
deckt („unmet medical need“) und deshalb profitable Märkte (Bsp. onkologische 
und rheumatologische Erkrankungen, Demenz, multiple Sklerose, HIV- 
Infektionen) vorhanden sind. Eine in den letzten Jahren von PU verfolgte Alter- 
nativstrategie, die Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln (,,Orphan 
Drugs“, OD) für seltene Erkrankungen (sog. ,,Nichebuster“), hat sich als ausge- 
sprochen erfolgreich erwiesen, da bei einigen dieser OD nach Marktzugang 
rasch eine Ausweitung ihrer Anwendungsgebiete erreicht werden konnte und 
aus „Nichebuster“ somit „Blockbuster“ wurden (Owens 2007; Hughes et al. 
2008). Leider steht hierbei eine bedarfs- und patientenorientierte Arzneimittel- 
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entwicklung häufig nicht im Mittelpunkt, sondern es werden in erster Linie Ge- 
winninteressen durchgesetzt. Anstatt auch durch öffentliche Mittel die Entwick- 
lung neuer Arzneimittel adäquat zu honorieren, deren bessere Wirksamkeit oder 
Verträglichkeit in klinischen Studien überzeugend belegt werden konnte, wer- 
den derzeit bei der Zulassung den PU eher Anreize für die Entwicklung von 
neuen Wirkstoffen mit in der Regel geringem oder nicht nachgewiesenem Zu- 
satznutzen geboten, die nach Zulassung dann bei häufig überhöhten Preisen um 
ihren Marktanteil mit anderen Arzneimitteln konkurrieren (Light 2011). 


Die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) für die im ambu- 
lanten Bereich verordneten Arzneimittel in Deutschland sind in den letzten Jah- 
ren stark gestiegen und liegen seit dem Jahr 2001 über den Ausgaben für ärztli- 
che Behandlung. Im Jahr 2009 wurden in der GKV für Arzneimittel insgesamt 
32,4 Mrd. € (ohne Impfstoffkosten) ausgegeben. Dies entspricht einem Anstieg 
von 1,5 Mrd. € (4,8%) gegenüber 2008 und der Anteil der Arzneimittelausgaben 
an den Gesamtausgaben der GKV beträgt inzwischen 18%. Dieser Trend setzt 
sich seit Jahren fort. Verursacht wird der Ausgabenanstieg in erster Linie durch 
höhere Ausgaben für Arzneimittel ohne Festbetrag (Anstieg in 2009 um 8,9%) 
sowie kostenintensive Spezialpräparate mit jährlich zweistelligen Wachstumsra- 
ten (Schwabe 2010). Spezialpräparate werden in steigendem Umfang in der On- 
kologie, dort häufiger auch als OD (siehe 3.), in der Transplantationsmedizin, 
bei chronischen entzündlichen Erkrankungen, bei HIV-Patienten und bei selte- 
nen Krankheiten wie pulmonaler Hypertonie und lysosomalen Speicherkrank- 
heiten eingesetzt. Die Ausgaben für Spezialpräparate sind von 2,5 Mrd. Euro in 
Jahr 2000 auf 7,8 Mrd. € im Jahr 2009 gestiegen und inzwischen verantwortlich 
für 27,5% der Arzneimittelausgaben in der GKV, obwohl Spezialpräparate nur 
2,5 % der Verordnungen ausmachen. Spezialpräparate sind in Deutschland ver- 
antwortlich für mehr als 50% des Anstiegs der Arzneimittelausgaben seit 2000. 
Unter den 10 umsatzstärksten patentgeschützten Arzneimittel befanden sich in 
Deutschland im Jahr 2009 5 Spezialpräparate (Adalimumab, Etanercept, Interfe- 
ron beta-1a, Imatinib, Glatiramer), deren Preise in Deutschland durchweg deut- 
lich höher lagen als beispielsweise in den meisten anderen Mitgliedsstaaten der 
Europäischen Union (EU) (Schwabe 2010). Die im europäischen Vergleich sehr 
hohen Arzneimittelausgaben in Deutschland und die Gründe für die Unterschie- 
de bei den Arzneimittelpreisen und beim Zugang zu neuen Arzneimitteln wur- 
den ausführlich in einer Studie analysiert, die der EU-Gesundheitsausschuss des 
Europäischen Parlaments 2010 in Auftrag gegeben hatte (Policy Department A: 
Economic and Scientific Policy 2011). Neben dem Bruttoinlandsprodukt (BIP) 
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sowie demographischen und nationalen gesundheitspolitischen Faktoren sind 
insbesondere unterschiedliche Regulierungsansätze für die z.T. enorme Preisdif- 
ferenz für Arzneimittel zwischen den EU-Mitgliedsstaaten verantwortlich. An- 
gesichts der rasch steigenden Ausgaben für Arzneimittel haben zahlreiche Län- 
der in der EU bereits seit einigen Jahren unterschiedliche Maßnahmen ergriffen 
(Übersichten z.B. bei Sermet 2010 und Zentner 2011), um Arzneimittelausgaben 
zu senken, ohne dabei den Zugang zu echten Innovationen einzuschränken und 
die Qualität der Arzneimitteltherapie zu verschlechtern. Deutschland war bis 
2011, mit Ausnahme von Dänemark und Malta, in Europa der einzige Arznei- 
mittelmarkt ohne direkte Preisregulierung für patentgeschützte Arzneimittel und 
diente gleichzeitig als Referenzland für Arzneimittelpreise in mehreren europäi- 
schen Staaten. Die hohen Arzneimittelpreise in Deutschland haben auch dazu 
geführt, dass PU bestrebt waren, neue Arzneimittel zuerst in Deutschland auf 
den Markt zu bringen, damit dieser hohe Preis als Referenzpreis auch Eingang 
in die internationalen Preisvergleiche anderer Länder findet. 


Angesichts der vor allem für Spezialpräparate rapide gestiegenen Arzneimit- 
telkosten bestand deshalb im Jahr 2010 für das Bundesministerium für Gesund- 
heit (BMG) kurzfristiger Handlungsbedarf, dem die Fraktionen der CDU/CSU 
und FDP mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der GKV 
(AMNOG) nachgekommen sind. Das AMNOG, aus Sicht des BMG ein „Drei- 
klang aus strukturellen Veränderungen, dem Abbau von Überregulierung und 
kurzfristigen Einsparungen“, sieht nun zusammen mit einer bereits am 30. Juli 
2010 in Kraft getretenen Regelung im Gesetz zur Änderung krankenversiche- 
rungsrechtlicher und anderer Vorschriften (GKV-ÄndG) Einsparungen in Höhe 
von 2,4 Mrd. € pro Jahr vor, davon 2,2 Mrd. € für die GKV (BMG 2010). Die 
kurzfristig angestrebten Einsparungen bei den Arzneimittelkosten ab dem Jahr 
2011 umfassen verschiedene Maßnahmen. Hierzu zählen u. a. die Erhöhung der 
gesetzlichen Hersteller-Rabatte für Arzneimittel ohne Festbetrag von 6 % auf 16 
% vom 01. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 einschließlich Preismora- 
torıum, die Anhebung des Apothekenrabatts von 1,75 € auf 2,05 € je Packung 
verschreibungspflichtiger Arzneimittel in den Jahren 2011 und 2012 (nur GKV), 
eine Absenkung des Volumens des Großhandelzuschlags für rezeptpflichtige 
Arzneimittel (GKV und private Krankenversicherung, PKV) und die Übertra- 
gung der gesetzlichen Hersteller-Rabatte auf die PKV. 


Dieser Beitrag verdeutlicht die Position der Arzneimittelkommission der 
deutschen Ärzteschaft (AkdA) zu den vom BMG als „strukturelle, langfristig 
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wirksame Veränderungen“ apostrophierten Reformen im AMNOG. Stellung- 
nahmen der Bundesärztekammer, erstellt in Zusammenarbeit mit der AkdA, 
zum Referentenentwurf für das AMNOG und zum Entwurf für die Arzneimittel- 
Nutzenbewertungsverordnung können über die Homepage der AkdÄ abgerufen 
werden (www.akdae.de/Stellungnahmen/BMG/20101125.pdf; www.akdae.de/ 
Stellungnahmen/BMG/20100809.pdf). 


In diesem Beitrag wird insbesondere eingegangen auf Änderungen des § 35a, 
§ 92, § 130 des Sozialgesetzbuches (SGB) Fünftes Buch (V) sowie eine Ände- 
rung des $ 42b im Arzneimittelgesetz (AMG) und weitere, im AMNOG nicht 
umgesetzte Maßnahmen, die für eine optimierte Einführung neuer Arzneimittel 
in die Versorgung und evidenzbasierte Nutzenbewertung jedoch erforderlich 
sind. 


Eine detaillierte Darstellung der Frühbewertung des Nutzens neu zugelassener 
Arzneimittel und der Entscheidungsgrundlagen hierfür aus Sicht des Spitzenver- 
bandes der GKV und des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) finden sich 
auch in diesem Band der Bad Orber Gespräche (v. Stackelberg 2011) bzw. sind 
kürzlich publiziert worden (Hess 2011). Angesichts der in der Öffentlichkeit 
herrschenden Verwirrung und z.T. auch nicht korrekten Verwendung der Begrif- 
fe „Wirksamkeit-Risiko-Verhältnis“, „Nutzen“ und „Zusatznutzen“ von neuen 
Arzneimitteln wird zu Beginn kurz auf die unterschiedlichen Anforderungen an 
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen bzw. Anwendungsgebieten im Rahmen der 
Zulassung bzw. arzneimittelrechtlichen und sozialrechtlichen Nutzenbewertung 
eingegangen. 


1. Zulassung: Anforderungen und begrenzte Kenntnisse über Wirksam- 
keit und Risiken neuer Arzneimittel 


Im Rahmen der Zulassung werden Qualität, Wirksamkeit und medizinische Un- 
bedenklichkeit eines neuen Wirkstoffs in dem vorgesehenen Anwendungsgebiet 
von den nationalen Zulassungsbehörden bzw. der European Medicines Agency 
(EMA) geprüft und bei Vorliegen eines positiven Nutzen-Risiko-Verhältnis 
(,,benefit-risk-profile“) die Zulassung erteilt. Pharmakoökonomische Aspekte 
spielen bei den Zulassungsentscheidungen keine Rolle und auch die Identifizie- 
rung von Patientenuntergruppen (z.B. anhand von Biomarkern in der Onkolo- 
gie), die von einem neuen Wirkstoff tatsächlich profitieren, ist nicht zwingende 
Voraussetzung für die Zulassung. Dabei sollten entsprechend der Richtlinie 
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2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel 
klinische Prüfungen in der Regel als „kontrollierte klinische Prüfungen“ und 
soweit möglich randomisiert durchgeführt werden, wobei zum Vergleich je nach 
Einzelfall ein Placebo oder ein bereits bekanntes Arzneimittel mit nachgewiese- 
nem therapeutischen Wert heranzuziehen ist. Untersuchungen in den letzten Jah- 
ren haben jedoch gezeigt, dass diese Vorgaben von der EMA im Rahmen der 
Zulassung neuer Arzneimittel nicht immer konsequent eingehalten wurden. So 
wurde in nur etwa 50% der in den europäischen öffentlichen Bewertungsberich- 
ten (European Public Assessment Report, EPAR) erwähnten klinischen Studien 
(Zeitraum der Auswertung: 1. Januar 2007 bis 31. Dezember 2008) der neue 
Wirkstoff mit einem Arzneimittel mit nachgewiesener therapeutischer Wirk- 
samkeit („active comparator“) verglichen und nur in etwa 20 % der Fälle war 
das Design der Zulassungsstudie - in der og. Richtlinie allerdings auch nicht ge- 
fordert - darauf ausgerichtet, eine Überlegenheit des neuen Wirkstoffs im Ver- 
gleich zum „active comparator“ in randomisierten kontrollierten Studien (RCT) 
zu belegen (Eichler et al. 2010). Dies hat zur Folge, dass in Zulassungsstudien 
beim Vergleich neuer mit bereits vorhandenen Arzneimitteln sehr häufig eine 
Gleichwertigkeit („equivalence“) oder sogar nicht nachgewiesene Unterlegen- 
heit („non-inferiority“) des neuen Wirkstoffs als für die Wirksamkeit ausrei- 
chender Beleg akzeptiert wird. Weitere Merkmale, die die Übertragbarkeit der 
Ergebnisse aus Zulassungsstudien zu neuen Arzneimitteln auf die Behandlung 
von Patienten unter Alltagsbedingungen in Klinik oder Praxis (externe Validität) 
einschränken, sind die häufig strikten Ein- und Ausschlusskriterien, Verwen- 
dung von Surrogat- bzw. kombinierten Endpunkten als primäre Endpunkte, die 
unzureichende Berücksichtigung patientenrelevanter Parameter (z.B. „patient 
reported outcomes“ wie Lebensqualität und Symptomkontrolle) und die in Zu- 
lassungsstudien häufig sehr kurzen Zeiträume der Behandlung bzw. Nachbe- 
obachtung. Aussagen zur Sicherheit bzw. zu den unerwünschten Arzneimittel- 
wirkungen (UAW) neuer Wirkstoffe sind in Zulassungsstudien nur sehr einge- 
schränkt möglich, da aufgrund der häufig kleinen Patientenzahlen und in der 
Regel kurzen Studiendauer bzw. Nachbeobachtung fast ausschließlich (sehr) 
häufige bzw. akut auftretende UAWs erfasst werden. Mit der Zulassung neuer 
Wirkstoffe sind deshalb heute häufig im Rahmen der Pharmakovigilanz (z.B. 
Pläne zum Risikomanagement nach Zulassung) Bedingungen verknüpft, die eine 
sichere und wirksame Verordnung bzw. Anwendung gewährleisten sollen. Da- 
rüber hinaus werden zunehmend weitere Untersuchungen zur Sicherheit gefor- 
dert, die aber nicht immer rechtzeitig durchgeführt werden (Okie 2010). Aktuel- 
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le Ergebnisse zu den erst nach Zulassung beobachteten UAWs von Biopharma- 
zeutika, die bei fast einem Drittel der neuen Wirkstoffe zu regulatorischen Maß- 
nahmen (z.B. Warnhinweise, Veränderungen der Fachinformation bzw. Pa- 
ckungsbeilage oder sogar Marktrücknahmen) führten, zeigen wie notwendig 
derartige Studien sind (Giezen 2008). 


Mit der Zulassung wird einem neuen Arzneimittel ein positives „Nutzen (bes- 
ser Wirksamkeit)-Risiko-Verhältnis“ attestiert, obwohl zu diesem Zeitpunkt nur 
begrenzt Ergebnisse aus klinischen Studien zu Wirksamkeit sowie Sicherheit zur 
Verfügung stehen und Vergleiche zur medikamentösen Standardtherapie bzw. 
zu nicht-medikamentösen Therapiestrategien, die für eine Bewertung des Nut- 
zens bzw. Zusatznutzens des neuen Wirkstoffs benötigt werden, selten vorlie- 
gen. Zielsetzungen von AMG und SGB V sind deshalb auch unterschiedlich. 
Anders als bei der Bewertung der Wirksamkeit eines neuen Arzneimittels unter 
den eher den Idealfall als die Alltagspraxis widerspiegelnden Bedingungen einer 
klinischen Zulassungsstudie stehen bei der sozialrechtlichen Bewertung Aspekte 
der therapeutisch und wirtschaftlich effizienten Versorgung von Patienten im 
Vordergrund. Entsprechend $ 35b im SGB V sind beim Patientennutzen insbe- 
sondere die Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine Verkürzung der 
Krankheitsdauer, eine Verlängerung der Lebensdauer, eine Verringerung der 
Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebensqualität zu berücksichti- 
gen. Dabei beruht die Nutzenbewertung auf einer vor der Zulassung meistens 
nicht möglichen Abwägung zwischen positiven (Wirksamkeit) und negativen 
(Risiken bzw. Schäden), patientenrelevanten therapeutischen Effekten unter All- 
tagsbedingungen im Hinblick auf die Anwendungsgebiete des neuen Wirkstoffs. 
Sie sollte stets anhand von Vergleichen gegen den geltenden medizinischen 
Standard („zweckmäßige Vergleichstherapie“) erfolgen. 


Zahlreiche Beispiele aus den letzen Jahren belegen, dass neue Wirkstoffe 
(z.B. Anagrelid, Bevacizumab, Ezetimib/Simvastatin, Olanzapin, Oseltamivir), 
deren Wirksamkeit in den Zulassungsstudien gezeigt wurde und die nach Zulas- 
sung weltweit mitunter Umsätze von > 1 Mrd. US-Dollar/Jahr erzielten, beim 
Vergleich mit den verfügbaren medikamentösen Therapiealternativen keinen 
Zusatznutzen im Sinne einer besseren Wirksamkeit oder geringeren Toxizität 
aufwiesen. 
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2. Frühbewertung des (Zusatz-)Nutzens von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen 


Im Mittelpunkt des AMNOG steht die sogenannte frühe Nutzenbewertung von 
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen bzw. neuen Anwendungsgebieten, die vom 
GBA vorgenommen wird (Hess 2011). Der neue $ 35a des SGB V sieht vor, 
dass zur Nutzenbewertung insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens ge- 
genüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie, des Ausmaßes des Zusatznut- 
zens und seiner therapeutischen Bedeutung gehört. Der Begriff des Zusatznut- 
zens ist neu im SGB V und nicht gesetzlich definiert. Auch auf europäischer 
Ebene existiert keine allgemeingültige Definition. Verbraucherorganisationen in 
der EU sprechen von einem Zusatznutzen, wenn zuverlässige Ergebnisse klini- 
scher Prüfungen vorliegen, die für Patienten eine bessere Wirksamkeit und/oder 
größere Sicherheit und/oder einfachere Verabreichung neuer Arzneimittel im 
Vergleich zu den vorhandenen Alternativen zeigen (Eichler 2010). Grundlage 
der Nutzenbewertung sind Nachweise des PU, die er als Dossier, einschließlich 
aller von ihm durchgeführten oder in Auftrag gegebenen klinischen Prüfungen, 
spätestens zum Zeitpunkt des erstmaligen in den Verkehr bringen bzw. der Zu- 
lassung neuer Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den GBA elektronisch 
zu übermitteln hat. Die Angaben, die dieses Dossier enthalten muss, sind insbe- 
sondere: zugelassene Anwendungsgebiete, medizinischer Nutzen bzw. Zusatz- 
nutzen im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie und Kosten der 
Therapie für die GKV. Das im AMNOG vorgeschriebene, auf dem Dossier des 
PU und der frühen Nutzenbewertung durch den GBA basierende Vorgehen zur 
Festlegung des Festbetrags bei Arzneimitteln, die pharmakologisch- 
therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind, und der Erstat- 
tungsbeträge bei neuen Arzneimitteln ohne bzw. mit Zusatznutzen ist in Abbil- 
dung 1 (Anonym, AMB 2010) skizziert. 


Auch für bereits zugelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel kann 
der G-BA gemäß $ 35a Absatz 6 des SGB V eine Bewertung veranlassen. Vor- 
rangig sind Arzneimittel zu bewerten, die für die Versorgung von Bedeutung 
sind oder mit Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen im Wettbewerb stehen, für 
die ein Beschluss des GBA hinsichtlich der Bewertung des Zusatznutzens vor- 


liegt. 


Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1 
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM 
via free access 


Abbildung 1: Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarkts (AMNOG), Nut- 
zenbewertung von Arzneimitteln und Festsetzung der Erstat- 
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AM = Arzneimittel G-BA = Gemeinsamer Bundesausscnuss; GKV-SV = Gesetzliche Krankenversicherung-Spitzenverband, 
PU = Phermazeutischer Unternehmer 


3. Arzneimittel für seltene Krankheiten: alternativlos und medizinischer 
Zusatznutzen belegt? 


Unter „orphan drugs“ (OD) versteht man Arzneimittel, die zur Behandlung sel- 
tener Krankheiten eingesetzt werden. Als selten gilt innerhalb der EU eine 
Krankheit, wenn sie nicht mehr als 5 pro 10.000 EU-Einwohner betrifft. Eine 
einheitliche Definition für den Begriff seltene Krankheit existiert jedoch nicht 
und die Häufigkeiten in Europa, den USA und Japan, bei denen von einer selte- 
nen Krankheit gesprochen wird, unterscheiden sich erheblich (Windeler 2008). 
Nach Schätzungen der EMA sind 5.000-8.000 aller bekannten Krankheiten als 
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selten anzusehen. Das Spektrum seltener Krankheiten umfasst Krankheiten mit 
geringer Inzidenz und kurzem Überleben (z.B. schweres kombiniertes 
Immundefizienz-Syndrom), Krankheiten mit geringer Inzidenz und langem 
Überleben (z.B. Duchennne-Muskeldystrophie) und Krankheiten mit relativ ho- 
her Inzidenz und sehr kurzem Überleben (z.B. Pankreaskarzinom, Glioblastom) 
(Anonym, AMB 2008). 


Medikamente gegen seltene Krankheiten wurden in der Vergangenheit gar 
nicht oder nur sehr selten zur Marktreife entwickelt. Einerseits, weil wegen ge- 
ringer Patientenzahlen klinische Studien kaum realisiert werden konnten, und 
andererseits, weil der Markt so klein ist, dass sich die Entwicklungskosten für 
Arzneimittelhersteller nicht lohnen. Um die notwendige Entwicklung solcher 
Arzneimittel für die Hersteller interessanter zu machen, kann seit 2000 ein 
Wirkstoff von der EMA zunächst „die Ausweisung als Arzneimittel für seltene 
Leiden“ („Orphan-Drug-Status“) erhalten. Dies garantiert dem PU u.a. ein zehn- 
jähriges Marktexklusivitätsrecht innerhalb der EU ab Marktzulassung, die Be- 
freiung oder Ermäßigung von Gebühren beim Zulassungsverfahren und eine be- 
schleunigte Bearbeitung des Zulassungsantrags. Die Bedingungen hierfür wur- 
den in der EU durch die Verordnung (EG) 141/2000 geregelt. 


Mittlerweile hat sich der Markt mit OD sehr stark entwickelt, und es gibt un- 
ter ihnen bereits einige Blockbuster. In der EU (Stand: 30. September 2010) wa- 
ren 62 Arzneimittel als OD zugelassen worden. Fast die Hälfte dieser OD wer- 
den zur Behandlung bzw. supportiven Begleittherapie von Tumorerkrankungen 
eingesetzt. Durch zugelassene oder nicht zugelassene (Off-label) Ausweitung 
der Anwendungsgebiete ist der Markt mit OD mittlerweile auch für größere PU 
sehr lukrativ geworden, auch weil es - zumindest in Deutschland bis 2011 - kei- 
ne Möglichkeit gab, überprüfend und regulierend in die Preisgestaltung für OD 
einzugreifen. 


Auf Probleme bei der Zulassung, Nutzenbewertung und Preisgestaltung von 
OD und auf Missbrauch infolge der im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 
141/2000 geschaffenen Anreize durch PU haben verschiedene Autoren hinge- 
wiesen (z.B. Joppi 2008, Windeler 2008, Ferner 2010). Da Patienten mit selte- 
nen Krankheiten denselben Anspruch auf Qualität, Unbedenklichkeit und Wirk- 
samkeit von Arzneimitteln wie andere Patienten haben, wurde beispielsweise 
kritisiert, dass sie durch Verzicht auf valide Erkenntnisse aus klinischen Studien 
mit hoher Ergebnissicherheit (z.B. prospektive vergleichende Interventionsstu- 
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dien) schlechter gestellt und einem höheren Risiko ausgesetzt werden als Patien- 
ten mit nicht selten Krankheiten (Windeler 2008). Darüber hinaus wurde gefor- 
dert, die Anreize für die Entwicklung von OD weniger großzügig zu gewähren 
und sich dabei stärker an dem durch klinische Studien belegten Nutzen zu orien- 
tieren (Ferner 2010). 


Im ursprünglichen Gesetzesentwurf zum AMNOG war vorgesehen, dass für 
alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen bzw. bei neuen Anwendungsgebieten 
bereits zugelassener Wirkstoffe ab 2011 eine frühe Nutzenbewertung erfolgen 
soll. In einem Änderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP wurde 
dann jedoch im $ 35a Absatz 1 ein Satz angefügt, der besagt, dass bei OD der 
medizinische Zusatznutzen durch die Zulassung belegt ist und Nachweise zum 
medizinischen Nutzen bzw. Zusatznutzen im Dossier des PU nicht vorgelegt 
werden müssen. Diese Änderung wurde damit begründet, dass bei Arzneimittel 
für die Behandlung einer seltenen Erkrankung der im Rahmen der arzneimittel- 
rechtlichen Zulassung erbrachte Wirksamkeitsnachweis grundsätzlich als Zu- 
satznutzen im jeweiligen Anwendungsgebiet anzuerkennen ist und für die Be- 
handlung dieser Erkrankung keine therapeutisch gleichwertige Alternative zur 
Verfügung steht. Gegen diese Ausnahmeregelung für OD haben sich zahlreiche 
Institutionen im Gesundheitswesen, darunter auch das Institut für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und die AkdÄ, ausgespro- 
chen, da weder Aspekte des (Zusatz-)Nutzens gemessen an patientenrelevanten 
Endpunkten und an sinnvollen Vergleichstherapien bei der Zulassung von OD 
regelhaft geprüft wurden, noch grundsätzlich davon auszugehen ist, dass es für 
die Behandlung seltener Krankheiten keine therapeutisch gleichwertigen Alter- 
nativen gibt (Joppi 2008, Windeler 2010). Im endgültigen Gesetzesentwurf wur- 
de daraufhin im $ 35a eine weitere Änderung eingefügt und vom PU eines OD, 
dessen Umsatz in den letzten 12 Kalendermonaten einen Betrag von 50 Mio. € 
übersteigt, der Nachweis des medizinischen Zusatznutzens gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie gefordert. Für OD mit einem jährlichen Um- 
satz < 50 Mio. €/Jahr müssen entsprechende Nachweise jedoch nicht vorgelegt 
werden. Dies bedeutet, dass die Durchführung einer Frühbewertung des (Zusatz) 
Nutzens abhängt vom Umsatz des OD in der GKV, nicht jedoch von der in Zu- 
lassungsstudien nachgewiesenen Wirksamkeit und Sicherheit bzw. von der 
Durchführung kontrollierter klinischer Studien im Vergleich zu bereits zugelas- 
senen medikamentösen Therapiealternativen. Dies bedeutet auch, dass für die 
Verhandlungen über den Erstattungsbetrag bei OD mit einem Umsatz < 50 Mio. 
€/Jahr keine Prüfung durch den G-BA bzw. das IQWiG erfolgt, ob durch diese 


142 
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1 


Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM 
via free access 


Wirkstoffe eine therapeutische Verbesserung für Patientengruppen oder Anwen- 
dungsgebiete gegenüber einer zweckmäßigen Vergleichstherapie erreicht wer- 
den kann. 


4. Einschränkung oder Ausschluss der Verordnung von Arzneimitteln 
bei fehlendem Nachweis des therapeutischen Nutzens oder bei Un- 
zweckmäßigkeit 


Im $ 92 des SGB V wurde bisher festgelegt, dass der GBA über Richtlinien be- 
schließen kann, die eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Ver- 
sorgung der Versicherten garantieren. Dabei konnte er auch die Verordnung von 
Arzneimitteln einschränken oder ausschließen, wenn der therapeutische Nutzen, 
die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen 
sind. In einem Änderungsantrag der Fraktionen CDU/CSU und der FDP vom 
25.10.2010 zu Artikel 1 Nr. 13 ($ 92 SGB V) wurde die bisherige Formulierung 
im $ 92 dahingehend verändert, dass der GBA die Verordnung von Arzneimit- 
teln nur einschränken oder ausschließen kann, wenn die Unzweckmäßigkeit er- 
wiesen ist. Gleichzeitig wurde unter Punkt (2 a) ergänzt: „Der Gemeinsame 
Bundesausschuss kann im Einzelfall mit Wirkung für die Zukunft vom pharma- 
zeutischen Unternehmer im Benehmen mit der Arzneimittelkommission der 
deutschen Ärzteschaft und dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin- 
produkte oder dem Paul-Ehrlich-Institut innerhalb einer angemessen Frist ergän- 
zende versorgungsrelevante Studien zur Bewertung der Zweckmäßigkeit eines 
Arzneimittels fordern“. Das Nähere zu den Voraussetzungen, zu der Forderung 
ergänzender Studien, zu Fristen sowie zu den Anforderungen an die Studien 
wird vom GBA in seiner Verfahrensordnung geregelt. Begründet wurde diese 
Ergänzung damit, dass die Aussagekraft der für die Zulassung durchgeführten 
klinischen Studien über die in der Praxis auftretenden Anforderungen an ein 
Arzneimittel und auch zu patientenrelevanten Endpunkten nach Ansicht der Ex- 
perten gering ist und deshalb mehr versorgungsrelevante Studien gefordert wer- 
den. 


Bei vielen neuen Wirkstoffen (z.B. in der Onkologie) wird auf Grundlage der 
kurz nach Zulassung vom PU vorgelegten Nachweise unter Berücksichtigung 
der Studienqualität, der Validität der herangezogenen Endpunkte sowie der 
Evidenzstufe nur schwierig zu bewerten sein, ob und in welchem Ausmaß ein 
Zusatznutzen vorliegt (s. Verfahrensordnung GBA). Deshalb gewinnt die 
„Comparative Effectiveness Research“ (CER), für die in den USA mit dem 
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„American Recovery and Reinvestment Act“ 2009 1,1 Mrd. US-Dollar bereitge- 
stellt wurden, deutlich an Bedeutung. Das Konzept der CER beruht auf der Tat- 
sache, dass häufig für die medikamentöse Behandlung von Krankheiten mehr als 
ein Arzneimittel zu Verfügung steht, die für die Arzneimittelverordnung zustän- 
digen Ärzte jedoch nicht wissen, welche Therapie die am besten geeignete ist. 
Sog. „head-to-head“ Vergleiche werden vor Zulassung neuer Wirkstoffe häufig 
nicht durchgeführt (siehe 1.) bzw. vergleichen den neuen Wirkstoff mit einem 
zugelassenen Arzneimittel, das zum Zeitpunkt der Zulassung des neuen Wirk- 
stoffs nicht mehr dem medizinischen Standard entspricht. Deshalb sind nach Zu- 
lassung weitere vergleichende klinische Studien erforderlich, die „head-to-head“ 
den therapeutischen Stellenwert des neuen Wirkstoffs unter Alltagsbedingungen 
anhand von relevanten Endpunkten einschließlich Lebensqualität und auch unter 
Berücksichtigung von Aspekten der Kosten-Nutzen-Relation ermitteln. Wenn 
die og. Formulierung im $ 92 des SGB V derartige Untersuchungen mit Instru- 
menten der CER induziert und die hierfür erforderlichen finanziellen Ressour- 
cen zur Verfügung stehen, würde dies zweifelsfrei einen Fortschritt für die Qua- 
lität und Sicherheit der Arzneimitteltherapie in Deutschland bedeuten. Die PU 
werden hoffentlich vor dem Hintergrund der Verhandlungen über den Erstat- 
tungsbetrag bzw. der im $ 92 des SGB V vorgesehenen Möglichkeit, weitere 
versorgungsrelevante Studien bei unklarer Zweckmäßigkeit des neuen Arznei- 
mittels zu fordern, ihre bisher verfolgte Strategie ändern und mehr Geld in For- 
schung und Entwicklung neuer Arzneimittel investieren, die klinische For- 
schung auf Bereiche mit tatsächlich vorhandenem Bedarf („unmet medical 
need“) und hoher Wahrscheinlichkeit für den Nachweis eines Zusatznutzens 
konzentrieren, sowie die Entwicklung von „me too“ Wirkstoffen bzw. Scheinin- 
novationen reduzieren (Chalkidou 2010). Die auch aus Sicht der PU gesehenen 
Potenziale für CER sollten konsequent genutzt werden, um das derzeit nicht 
vorhandene Gleichgewicht zwischen Qualität der Arzneimitteltherapie, Kosten 
für neue Wirkstoffe und Entwicklung echter innovativer Arzneimittel wieder 
herzustellen (Murray u. McElwee 2010). 


Am Beispiel in der Onkologie soll kurz skizziert werden, welche Änderungen 
in der Entwicklung neuer Wirkstoffe erforderlich sind, um einen therapeutischen 
Nutzen nachzuweisen. Eine Verbesserung der Datenlage zur Bewertung des 
Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation neu zugelassener Arzneimittel in der 
Onkologie ist für eine rationale Verordnung sehr kostenintensiver Wirkstoffe in 
der Onkologie unverzichtbar. Dafür müssen zunächst Defizite (z.B. vorzeitiger 
Studienabbruch nach Zwischenanalysen, Zulassung basierend auf post-hoc Sub- 
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gruppenanalysen, keine Untersuchung der Lebensqualität) in den klinischen 
Studien vor der Zulassung abgebaut bzw. die heute gültigen Empfehlungen der 
EMA konsequenter werden (Schott 2011). Außerdem sollten sich das Studien- 
design und die Veröffentlichung von Ergebnissen streng an Leitlinien orientie- 
ren, Surrogatmarker als Endpunkte von klinischen Studien nur dann eingesetzt 
werden, wenn sie mit dem Gesamtüberleben und der Lebensqualität der Patien- 
ten korrelieren, und zur Erhebung von Daten zur Lebensqualität oder 
Symptomkontrolle validierte Instrumente verwendet werden. Unabhängige kli- 
nische Studien nach der Zulassung zu noch offenen versorgungsrelevanten Fra- 
gen im Rahmen der CER sind unverzichtbare Voraussetzung für einen bedarfs- 
orientierten Einsatz medikamentöser onkologischer Therapiestrategien. Gerade 
für Studien bei seltenen Krankheiten, wie akute Leukämien, sind alternative 
Studiendesigns und Endpunkte besonders relevant. Die stärkere Zusammenar- 
beit der EMA mit PU, kooperativen Studiengruppen sowie „Health Technology 
Assessment“- (HTA) Organisationen und eine mit der Zulassung verbundene 
Verpflichtung zu nachfolgenden Versorgungsstudien bieten sich in dieser Situa- 
tion an (Eichler 2010). 


5. Veröffentlichung der Ergebnisse klinischer Prüfungen 


Das AMNOG beinhaltet auch eine Änderung des AMG. Im $ 42b des AMG 
wird vom PU verlangt, dass Berichte über alle Ergebnisse konfirmatorischer kli- 
nischer Prüfungen zum Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der 
zuständigen Bundesbehörde zur Eingabe in die Datenbank nach § 67a (Daten- 
bankgeschütztes Informationssystem) innerhalb von 6 Monaten nach Erteilung 
der Zulassung oder der Genehmigung für das in Verkehr bringen zur Verfügung 
zu stellen sind. Bei klinischen Prüfungen bei einem bereits zugelassenen Arz- 
neimittel hat der Sponsor die Ergebnisse der klinischen Prüfung innerhalb eines 
Jahres nach ihrer Beendigung zur Verfügung zu stellen. Im Absatz 3 des $ 42b 
wird ausdrücklich gefordert, dass die Ergebnisse der klinischen Prüfungen un- 
abhängig davon, ob sie günstig oder ungünstig sind, in den Berichten enthalten 
sein müssen. Ferner werden Aussagen zu nachträglichen wesentlichen Prüfplan- 
änderungen sowie Unterbrechungen und Abbrüchen der klinischen Prüfung in 
dem Bericht verlangt. 


Durch die im AMG jetzt vorgeschriebene Veröffentlichung klinischer Prü- 
fungen wird die Transparenz hinsichtlich der Studienergebnisse verbessert. Die- 
se wichtigen Änderungen im AMG waren notwendig, um unterschiedlichen 
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Formen des Bias vorzubeugen (Übersicht bei McGauran 2010). Verschiedene 
Untersuchungen, so auch eine im Auftrag der Bundesärztekammer von der 
AkdÄ durchgeführte systematische Literaturübersicht (Schott 2010a,b) konnten 
zeigen, dass sich die Finanzierung einer Arzneimittelstudie durch ein PU von 
der Planung über die Durchführung bis hin zur Auswertung und Publikation auf 
verschiedene Bereiche im Ablauf einer Studie auswirken kann und häufig zu 
einem für den pharmazeutischen Sponsor positiven Ergebnis führt. Negative und 
statistisch nicht-signifikante Ergebnisse werden ebenso wie Kenntnisse über 
UAWs von PU mitunter zurückgehalten. Als Autoren von Publikationen der 
Studienergebnisse werden anerkannte Meinungsbildner eingeladen, welche die 
Seriosität der dargestellten Ergebnisse unterstreichen sollen. Dies führt dazu, 
dass sich neue Arzneimittel verordnende Ärzte nicht immer auf die publizierte 
Fachliteratur verlassen können. Wichtige Grundlagen der evidenzbasierten Me- 
dizin, wie systematische Übersichtsarbeiten und Metaanalysen, aber auch Leitli- 
nien, die auf der Basis dieser publizierten Daten erarbeitet werden und die The- 
rapieentscheidungen bei Patienten bestimmen, können durch die verschiedenen 
Formen von Bias, einschließlich der häufig bei den beteiligten Autoren beste- 
henden Interessenkonflikten, beeinflusst werden (Spielmans u. Parry 2010). 
Dies hat häufig zur Folge, dass Patient nicht angemessen über Nutzen und Risi- 
ken von Arzneimitteltherapien informiert werden (Gigerenzer u. Muir Gray 
2011). 


Um Publikationsbias und die daraus resultierenden Nachteile für Nutzen- 
Risiko-Bewertung neuer Arzneimittel, systematische Übersichtsarbeiten bzw. 
Metaanalysen und evidenzbasierte Therapieempfehlungen in Zukunft besser zu 
vermeiden, ist zu fordern, dass nicht nur alle Studienergebnisse, sondern auch 
das Studienprotokoll in einem zentralen, der Öffentlichkeit zugänglichen und 
vom PU unabhängigen Register eingesehen werden können und an dieser Stelle 
auch die Registrierung aller klinischen Studien mit Arzneimitteln in Deutsch- 
land erfolgt. 


6. Was benötigen wir zusätzlich zum AMNOG für eine optimierte Ein- 
führung neuer Arzneimittel in die Versorgung? 


Die im AMNOG vorgesehene Frühbewertung des Nutzens und die darauf basie- 
rende Vereinbarung eines Erstattungsbetrags zwischen GKV-SV und PU sind 
ein erster wichtiger Schritt auf dem Weg zu einer optimierten Markteinführung 
von neuen Arzneimitteln in Deutschland und Preisregulierung bei patentge- 
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schützten Arzneimitteln, die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kön- 
nen. Dieses Gesetz soll ab Anfang 2011 in Deutschland umsetzen, was in meh- 
reren europäischen Ländern (z.B. Belgien, Frankreich, Österreich, Schottland) 
bereits seit Jahren, wenn auch unter unterschiedlichen nationalen Rahmenbedin- 
gungen, im Rahmen der Entscheidung über die Erstattungsfähigkeit eines neuen 
Arzneimittels und Festsetzung des Preises praktiziert wird (Sermet 2010; Zent- 
ner & Busse 2011). Dabei wird auch in Deutschland die Frühbewertung des 
Nutzens zwangsläufig aus einem anderen Blickwinkel (z.B. Bewertung des Zu- 
satznutzens gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie) als dem der nati- 
onalen Zulassungsbehörden bzw. der EMA erfolgen. Damit die frühe Nutzen- 
bewertung jedoch nicht nur zur Preisregulierung und Kostenkontrolle genutzt 
wird, sondern auch einen Beitrag zur Verbesserung der Qualität der Arzneimit- 
teltherapie leisten kann, sind weitere, im AMNOG leider nicht ausreichend be- 
rücksichtigte Maßnahmen erforderlich. 


Die nach 3 bzw. 6 Monaten im AMNOG vorgesehene Veröffentlichung der 
Nutzenbewertung erlaubt eine unabhängige Information von Ärzten und Apo- 
thekern, aber auch der Öffentlichkeit, über die bei Zulassung verfügbaren wis- 
senschaftlichen Erkenntnisse zu neuen Wirkstoffen bzw. neuen Anwendungsge- 
bieten bereits zugelassener Wirkstoffe. Gleichzeitig kann besser als bisher auf 
die nur begrenzt zur Verfügung stehenden Daten zur Wirksamkeit und Sicher- 
heit sowie den häufig umstrittenen bzw. noch nicht untersuchten Zusatznutzen 
neuer Wirkstoffe im Vergleich zu den vorhandenen medikamentösen Therapie- 
alternativen hingewiesen werden. Von den Berichten des G-BA werden sicher- 
lich auch unabhängige, zur „International Society of Drug Bulletins‘ gehörende 
Informationsblätter und die AkdÄ profitieren, deren wesentliches Ziel es ist, 
Empfehlungen zum rationalen Einsatz neuer Wirkstoffe auszusprechen und über 
deren neu bekannt gewordene Risiken rasch nach Zulassung zu informieren. In 
einem kürzlich im N. Engl. J. Med. erschienenen Perspektivartikel wurde die 
Frage gestellt: „Teaching Clinicians about Drugs — 50 Years Later, Whose Job 
Is It?“ und gleichzeitig kritisiert, dass nach Zulassung neuer Arzneimittel die 
von PU zur Verfügung gestellten Informationen häufig unzureichend, mitunter 
auch irreführend sind, da sie primär Marketingziele verfolgen (Avorn 2010). Es 
bleibt abzuwarten, ob der leider weiterhin von PU dominierten Fortbildung über 
neue Wirkstoffe und daraus resultierenden Beeinflussung der Verschreibung 
neuer Arzneimittel durch Ärzte durch die im Rahmen der frühen Nutzenbewer- 
tung gewonnenen unabhängigen Erkenntnisse wirksam begegnet werden kann. 
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Ein weiterer positiver Aspekt der Preisvereinbarungen auf Basis der Frühbe- 
wertung des Nutzens könnte sein, dass PU ihre derzeitige, eher an kommerziel- 
len als an Patienteninteressen orientierte Vorgehensweise (z.B. neue Wirkstoffe 
schnell und zu hohen Preisen auf den Markt bringen) im Rahmen der Zulas- 
sungsstudien überdenken müssen. Die heute z.B. für Spezialpräparate häufig 
vom PU verlangten sehr hohen Preise sollten in Zukunft nur akzeptiert werden, 
wenn der (Zusatz-)Nutzen neuer Wirkstoffe gegenüber bereits verfügbaren Arz- 
neimitteln durch adäquates Design (z.B. Verminderung von Placebo- 
kontrollierten Studien, Verzicht auf nicht patientenrelevante Surrogatendpunkte, 
Nachweis der Überlegenheit anstatt von Äquivalenz bzw. nicht nachgewiesene 
Unterlegenheit neuer Wirkstoffe) belegt werden konnte. Darüber hinaus werden 
PU ihre Anstrengungen verstärken müssen, um anhand von validierten Parame- 
tern (z. B. Biomarker) Patientengruppen frühzeitiger zu identifizieren, die von 
neuen Wirkstoffen tatsächlich profitieren. Der geringe Anteil (ca. 30%) neuer 
Wirkstoffe mit therapeutisch relevantem Nutzen für Patienten an der Gesamt- 
zahl jährlich neu zugelassener Wirkstoffe würde sicherlich steigen und die Zahl 
an Scheininnovationen abnehmen. 


Die im Rahmen des AMNOG nicht vorgesehene Einführung eines nationalen 
Horizon Scanning-Systems (HSS) für die frühe Identifizierung und Evaluierung 
neuer Arzneimittel wäre eine wichtige Ergänzung der jetzt vorwiegend auf dem 
Dossier des PU basierenden frühen Nutzenbewertung gewesen. HSS sind heute 
bereits in verschiedenen europäischen Ländern eingeführt und dort vorwiegend 
bei HTA-Organisationen angesiedelt. Diese Früherkennungssysteme konzentrie- 
ren sich auf neue Arzneimittel bzw. neue Anwendungsgebiete zugelassener 
Arzneimittel, bei denen in naher Zukunft eine Zulassung bzw. -serweiterung zu 
erwarten ist und die deshalb einer raschen Bewertung ihres therapeutischen (Zu- 
satz-)Nutzens und ökonomischer (Budget-) Auswirkungen unterzogen werden 
sollten. Das Horizon Scanning beginnt zu unterschiedlichen Zeitpunkten, in der 
Regel 6-36 Monate vor der Zulassung und nutzt unterschiedliche Datenquellen 
(z.B. vom pharmazeutischen Hersteller, von den Zulassungsbehörden, wissen- 
schaftliche Publikationen, Kongresspräsentationen). Wesentliches Ziel des Hori- 
zon Scanning ist die Bereitstellung unabhängiger Informationen bei Marktein- 
tritt, die bei der Planung eines optimierten Einsatzes bzw. Entscheidungen über 
die Preisbildung und Aufnahme neuer Arzneimittel in den Leistungskatalog her- 
angezogen werden können. 
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Damit die im AMNOG formulierten Ziele, wie z.B. „den Menschen müssen 
im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arzneimittel zur Verfügung ste- 
hen sowie die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln müssen wirtschaft- 
lich und kosteneffizient sein“, tatsächlich erreicht werden, bedarf es neben der 
konsequenten Umsetzung der auf der Basis der Frühbewertung des Nutzens er- 
folgenden Vereinbarung von Erstattungsbeträgen für alle neuen Arzneimittel, 
die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden können, jedoch weiterer Maß- 
nahmen (Garattini u. Chalmers 2009). Sie betreffen sowohl die konsequente Be- 
achtung der Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen als auch die rasche Durchführung unabhängiger klinischer Studien 
nach der Zulassung. Im Mittelpunkt aktueller Diskussionen, die auch auf der 
Ebene der EMA geführt werden, stehen die wissenschaftlichen und methodi- 
schen Anforderungen an den besseren Nachweis eines patientenrelevanten Nut- 
zens von neuen Wirkstoffen bereits bei der Zulassung im Vergleich zu den ver- 
fügbaren medikamentösen bzw. nicht-medikamentösen Therapiealternativen, 
aber auch Kosten-Nutzen-Bewertungen. Darüber hinaus wird auch nachgedacht 
über eine stärkere Einbeziehung unabhängiger Patientengruppen in Zulassungs- 
entscheidungen und eine größere Transparenz hinsichtlich der Rohdaten klini- 
scher Zulassungsstudien, Studienprotokolle bzw. Studienergebnisse sowie aller 
verfügbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse, auf denen die Zulassung bzw. 
Verweigerung der Zulassung basiert. 
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Erstattungsbedingungen nach dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz 
(AMNOG) 


Johann-Magnus von Stackelberg und Anja Olbrich 
1. Einleitung 


Arzneimittel außerhalb des Festbetragsmarktes tragen wesentlich zum Anstieg 
der Ausgaben in der GKV bei: sie stellen rund 30 Prozent der Verordnungen, 
zeigen sich aber für fast 65 Prozent der Arzneimittelausgaben verantwortlich 
(GKV-Spitzenverband, 2011). Der GKV-Arzneimittelindex zeigt seit Jahren 
steigende Preise im Nicht-Festbetragsmarkt, wohingegen die Preise im 
Festbetragsmarkt ständig sinken (Schwabe und Paffrath, 2010). Aufgrund ge- 
setzlicher Vorgaben zur Gruppenbildung sind patentgeschützte Arzneimittel 
weniger von Festbeträgen erfasst. Die Kosten je Tagesdosis (DDD) bei patent- 
geschützten Analogpräparaten sind entsprechend doppelt so hoch im Vergleich 
zum Gesamtmarkt (1,61 € vs. 0,83 €). Arzneimittel mit einer innovativen Struk- 
tur bzw. einem innovativen Wirkprinzip mit therapeutischer Relevanz sind be- 
zogen auf den Gesamtmarkt fast neun Mal so teuer (7,16 € vs. 0,83 €). 


Das vom Deutschen Bundestag verabschiedete Arzneimittelmarktneuord- 
nungsgesetz (AMNOG) bringt seit 1. Januar 2011 umfassende strukturelle Än- 
derungen für den Arzneimittelmarkt. Nach der Bewertung des Zusatznutzens für 
neu zugelassene Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen durch den Gemeinsamen 
Bundesausschuss führt der GKV-Spitzenverband mit den pharmazeutischen Un- 
ternehmern Verhandlungen zu GKV-weit gültigen Erstattungsbeträgen. Kommt 
eine Vereinbarung nicht zu Stande, setzt eine Schiedsstelle den Erstattungsbe- 
trag unter Berücksichtigung der tatsächlichen Abgabepreise in anderen europäi- 
schen Ländern fest. Abweichend von bestehenden Vereinbarungen oder 
Schiedssprüchen können einzelne Krankenkassen oder ihre Verbände Vereinba- 
rungen über die Erstattung von Arzneimitteln und zur Versorgung ihrer Versi- 
cherten mit Arzneimitteln treffen. 


Diese Neuregelungen sind darauf ausgerichtet, das Preismonopol der pharma- 
zeutischen Unternehmer zu brechen. Die freie Preisbildung besteht damit nur 
noch für Arzneimittel mit geringfügigen Ausgaben für die GKV und für alle an- 
deren nicht festbetragsfähigen Arzneimittel im ersten Jahr nach Inverkehrbrin- 
gen. Auf der anderen Seite schränkt das AMNOG die Möglichkeiten des Ge- 
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meinsamen Bundesausschusses bei Verordnungseinschränkungen und - 
ausschlüssen ein. Der nunmehr erforderliche Beweis der Unzweckmäßigkeit 
wird in vielen Fällen nur über (noch durchzuführende) Versorgungsstudien zu 
erbringen sein. Dies schenkt der Pharmaindustrie viel Zeit zur Vermarktung 
fraglicher Produkte. Eine „4. Hürde“, als konsequenten Weg zur Umsetzung ei- 
ner wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung, scheint derzeit nicht durchsetzbar 
und politisch nicht gewollt. 


2. Frühe Zusatznutzenbewertung und Erstattungsbeträge 


Spätestens zum Zeitpunkt ihres Inverkehrbringens ist für alle neu zugelassenen 
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen eine Bewertung des Zusatznutzens auf der 
Basis eines Herstellerdossiers durchzuführen. Das dreimonatige Bewertungsver- 
fahren liegt in der Verantwortung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Nach 
insgesamt sechs Monaten beschließt der Gemeinsame Bundesausschuss insbe- 
sondere über den Zusatznutzen und die Anforderungen für eine qualitätsgesi- 
cherte Anwendung des Arzneimittels (siehe Abbildung 1). 


Abbildung 1: Das Bewertungs- und Erstattungsverfahren nach dem AMNOG 


Schiedsstelle 


spätestens Scoping, 


bei Markt- Anhörung (Versorgungs- 
eintritt studien) 
Dossier frühe Beschluss Verhandlung > Erstattungsbetrag Festsetzung > Kosten-Nutzen- 
Zusatznutzen- Erstattungsbetrag bewertung 


bewertung 


AM ohne AM ohne Zusatznutzen und 
Zusatznutzen > ohne Festbetragsgruppe 
Festbetragsgruppe 


AM mit Zusatznutzen 


Anforderung] | Veröffentlichung | Veröffentlichung mögliche Anrufung Schiedsstelle Klagemöglichkeit 
in G-BA VO im Internet im Internet 


Die Bewertung des Zusatznutzens nach $ 35a SGB V folgt der Arzneimittel- 
Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV). Für Arzneimittel, die pharmako- 
logisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind, ist der me- 
dizinische Zusatznutzen als therapeutische Verbesserung nach nachzuweisen. 
Der Nachweis erfolgt aufgrund der Fachinformationen und durch Bewertung 
von klinischen Studien nach methodischen Grundsätzen der evidenzbasierten 
Medizin, soweit diese Studien allgemein verfügbar sind oder gemacht werden 
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und ihre Methodik internationalen Standards entspricht. Für alle anderen Arz- 
neimittel wird ein Zusatznutzen für das jeweilige Anwendungsgebiet nachge- 
wiesen im Vergleich zu der vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmten 
zweckmäßigen Vergleichstherapie. Basis sind hier die arzneimittelrechtliche 
Zulassung, die behördlich genehmigten Produktinformationen sowie Bekannt- 
machungen von Zulassungsbehörden und wiederum die Bewertung von klini- 
schen Studien nach den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin. 
Der Zusatznutzen eines Arzneimittels gegenüber einer zweckmäßigen Ver- 
gleichstherapie wird gemessen in patientenrelevanten therapeutischen Effekten 
insbesondere hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Ver- 
kürzung der Krankheitsdauer, der Verlängerung des Überlebens, der Verringe- 
rung von Nebenwirkungen oder der Verbesserung der Lebensqualität. 


Arzneimittel ohne feststellbaren Zusatznutzen werden unmittelbar der 
Festbetragsregelung zugeführt, sofern sie nach den gesetzlichen Einordnungskri- 
terien dazu geeignet sind. Der Festbetrag wird auf Basis der geltenden Regressi- 
onsgleichung ermittelt und kann dann spätestens neun Monate nach Inver- 
kehrbringen der Arzneimittel in Kraft treten. 


Für Arzneimittel, die nicht den Festbeträgen zuweisbar sind, hat der GKV- 
Spitzenverband nach $ 130b SGB V mit dem pharmazeutischen Unternehmer 
innerhalb von sechs Monaten Erstattungsbeträge in Gestalt von Rabatten zu ver- 
einbaren (siehe Abbildung 1) 


Dabei erhalten Arzneimittel ohne Zusatznutzen und ohne Festbetragsgruppe 
einen Erstattungsbetrag, der zu nicht höheren Kosten führt als die der zweckmä- 
Bige Vergleichstherapie. Nach der AM-NutzenV werden die Therapiekosten 
durch den Apothekenabgabepreis und ggf. zusätzliche Kosten weiterer Leistun- 
gen bei regelhaft notwendiger Inanspruchnahme nach der Fachinformation be- 
stimmt. Sobald eine Festbetragsgruppenbildung möglich ist, kann der GKV- 
Spitzenverband die Vereinbarung außerordentlich kündigen, sodass der Festbe- 
trag den Erstattungsbetrag ersetzt. 


Für Arzneimittel mit Zusatznutzen führt der GKV-Spitzenverband mit dem 
jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer Verhandlungen über die Höhe des 
Rabatts auf den Abgabepreis und die näheren Anforderungen an die Verord- 
nung. Im Erstattungsbetrag werden sowohl die Jahrestherapiekosten der zweck- 
mäßigen Vergleichstherapie als auch die Wahrscheinlichkeit, das Ausmaß und 
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die therapeutische Bedeutung des Zusatznutzens nach dem Beschluss des Ge- 
meinsamen Bundesausschusses Berücksichtigung finden. Im Fall eines Zusatz- 
nutzens in nur einem von mehreren zugelassenen Anwendungsgebieten gibt es 
für den Erstattungsbetrag prinzipiell zwei Optionen: Er wird berechnet 1. als 
gewichteter Zuschlag auf die Kosten der Therapiealternative oder 2. als höherer 
Zuschlag für die betreffende Patientengruppe unter Verordnungsausschluss für 
alle anderen Patientengruppen. Die Verordnungsanforderungen, welche Vorga- 
ben zu Zweckmäßigkeit, Qualität und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung bein- 
halten, werden den Therapiehinweisen des Gemeinsamen Bundesausschusses 
folgen 


Bei neuen Arzneimitteln, die nicht einer Vergleichstherapie bewertend ge- 
genübergestellt werden können, fehlt die Bezugsgröße für den Erstattungsbetrag. 
In diesen Fällen sind für den Erstattungsbetrag die tatsächlichen Abgabepreise in 
anderen europäischen Ländern bedeutsam. 


Bei den Vereinbarungen ist es aus Sicht der GKV auch erforderlich, den Er- 
stattungsbetrag an die erwartete Verordnungsmenge zu knüpfen. Der Beschluss 
des G-BA zur Anzahl der Patienten und Patientengruppen mit bedeutsamem Zu- 
satznutzen kann dabei dem Mengengerüst zugrunde gelegt werden. Zur konkre- 
ten Umsetzung sind außer Staffelrabatten auch Mengenvereinbarungen vorstell- 
bar, die bei Überschreitung zu Rückzahlungen oder zur Anrechnung auf einen 
neu zu vereinbarenden Rabatt führen. Eine weitere Möglichkeit bietet die Kün- 
digungsoption nach einem Jahr. 


Kommt es in den Verhandlungen über den Erstattungsbetrag nicht zu einer 
Einigung zwischen GKV-Spitzenverband und pharmazeutischen Unternehmern, 
erfolgt die Festsetzung durch eine neu einzurichtende Schiedsstelle innerhalb 
von drei Monaten. Der festgesetzte Erstattungsbetrag gilt ab dem 13. Monat 
nach erstmaligem Inverkehrbringen. Die vom GKV-Spitzenverband und den 
maßgeblichen Organisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundes- 
ebene gebildete Schiedsstelle soll die Höhe der tatsächlichen Abgabepreise in 
anderen Ländern berücksichtigen. 


Auch wenn in den Verhandlungen die tatsächlich entstehenden Kosten für die 
GKV zu berücksichtigen sind, liegt zum Zeitpunkt der ersten Verhandlung keine 
Kosten-Nutzen-Bewertung vor. Nach dem AMNOG ist eine Kosten-Nutzen- 
Bewertung auch nur auf Verlangen und Kosten eines pharmazeutischen Unter- 
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nehmers im Falle keines festgestellten Zusatznutzens oder auf Antrag der Partei- 
en nach Festsetzung des Erstattungsbetrags durch die Schiedsstelle vorgesehen. 
Mit verwertbaren Ergebnissen ist damit frühestens nach weiteren 9 und spätes- 
tens nach weiteren 45 Monaten zu rechnen (siehe Abbildung 1). 


Abbildung 2 ordnet den neuen Erstattungsregelungen nach dem AMNOG die 
charakteristische Umsatzentwicklung eines neuen Arzneimittels zu. Nach Wille 
et al. (2003) sind die entscheidenden Umsatzphasen mit positivem Umsatz- 
wachstum, innerhalb der ersten sechs Jahre nach Inverkehrbringen zu erwarten. 
Entsprechend kann sich ein neues Arzneimittel bei frühester Festlegung eines 
Erstattungsbetrages nach einem Jahr bereits im Markt etabliert haben. Eine Än- 
derung des Verordnungsverhaltens der Ärzte sowie damit verbunden eine Um- 
stellung der Patienten dürfte in einer solchen Situation nicht unproblematisch 
sein. Verlangt ein pharmazeutischer Unternehmer eine Kosten-Nutzen- 
Bewertung unmittelbar nach Abschluss der Nutzenbewertung, fiele das Ergebnis 
gerade zusammen mit der Festlegung des ersten Erstattungsbetrages. Dieser 
könnte entsprechend außerordentlich gekündigt werden und eine zweite Ver- 
handlungsrunde mit möglichem Schiedsverfahren würde beginnen. Ein Bewer- 
tungs- und Verhandlungsmarathon ist daher absehbar. Aus einer Kosten-Nutzen- 
Bewertung unter Berücksichtigung von Versorgungsstudien kann ein Erstat- 
tungsbetrag im Extremfall erst nach sechs Jahren folgen. Zu diesem Zeitpunkt 
sind die entscheidenden Umsatzphasen bereits gelaufen. 


Nach $ 130c SGB V können einzelne Krankenkassen oder ihre Verbände ab- 
weichend von bestehenden Vereinbarungen oder Schiedssprüchen mit pharma- 
zeutischen Unternehmern Vereinbarungen über die Erstattung von Arzneimitteln 
und zur Versorgung ihrer Versicherten mit Arzneimitteln treffen. Dabei kann 
insbesondere eine mengenbezogene Staffelung des Preisnachlasses, ein jährli- 
ches Umsatzvolumen mit Ausgleich von Mehrerlösen oder eine Erstattung in 
Abhängigkeit von messbaren Therapieerfolgen vereinbart werden. Durch eine 
solche Vereinbarung kann die Vereinbarung des GKV-Spitzenverbands ergänzt 
oder abgelöst werden. 
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Abbildung 2: Das AMNOG und die Entwicklungsphasen eines patentgeschütz- 
ten Arzneimittels 
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3. Fazit und Ausblick 


Die Zusatznutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen bei 
Markteintritt ist grundsätzlich zu begrüßen. Sie ermöglicht zu einem deutlich 
früheren Zeitpunkt als bisher eine Aussage über den Stellenwert eines Arznei- 
mittels im Markt. Leider bleibt das vorhandene Zeitfenster zwischen Zulassung 
und Markteintritt für eine Bewertung ungenutzt. Dies bedeutet, dass Ärzte und 
Patienten nach wie vor im ersten Jahr nach Inverkehrbringen des Arzneimittels 
einer vermeidbaren Unsicherheit in der Therapie ausgesetzt sind. Auch wäre auf 
Basis der frühen Nutzenbewertung umgehend eine Kosten-Nutzen-Bewertung 
anzuschließen. Es ist bedauerlich, dass im Rahmen der Frühbewertung Verord- 
nungsausschlüsse nicht zulässig sind. Dies wäre in jedem Fall angebracht, wenn 
der Nutzen des bewerteten Arzneimittels geringer als der Nutzen der zweckmä- 
Bigen Vergleichstherapie ist. 


Die Verhandlung zum Erstattungsbetrag erfolgt auf Grundlage des Beschlus- 
ses des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Nutzenbewertung. Darüber 
hinaus können die tatsächlichen Abgabepreise in anderen europäischen Ländern 
berücksichtigt werden. Sowohl eine unzureichende Evidenz zum Zusatznutzen 
als auch ein geringer Referenzpreis im Ausland hätten damit zwangsläufig einen 
niedrigen Erstattungsbetrag zur Folge. Verbessert sich die Evidenz im Laufe der 
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Zeit, ist eine Erhöhung des Erstattungsbetrags möglich. In diesem Sinn folgt im 
Arzneimittelmarkt zukünftig das Geld der Leistung, sodass Anreize zur Verbes- 
serung der Studienlage und zur Entwicklung von Arzneimitteln mit hohem Zu- 
satznutzen gesetzt werden. 


Die Erstattungsbeträge nach $ 130b SGB V wie auch die Abschläge für ver- 
schreibungspflichtige Arzneimittel nach $ 130a SGB V werden nach dem 
AMNOG nicht nur den gesetzlichen Krankenkassen sondern auch den Unter- 
nehmen der privaten Krankenversicherung zu Gute kommen. Da die PKV nicht 
dem Solidaritätsgrundsatz verpflichtet ist und, ganz im Gegenteil, 
Rosinenpickerei bei der Versichertenauswahl betreibt, bedeutet dies einen klaren 
Wettbewerbsnachteil für die GKV. Wie auch die Aufhebung der Sperrfrist von 
drei Jahren zum Verlassen der GKV, hilft dies die Beitragsfehlkalkulation und 
eigentliche Unwirtschaftlichkeit der PKV zu kaschieren. 


Das AMNOG verhält sich ambivalent zu den Arzneimittelrabattverträgen der 
einzelnen Krankenkassen. Einerseits klärt es mit $ 130c SGB V eindeutig das 
Verhältnis zwischen Selektivvertragen und Vereinbarungen des GKV- 
Spitzenverbands und sichert damit ein weiteres Vertragsfeld. Andererseits 
schwächt es mit Anwendung des Kartellverbots in $ 69 SGB V und der Mehr- 
kostenregelung auf diese Selektivverträge nach $ 13 SGB V die Möglichkeiten 
der Krankenkassen, durch eigene Rabattverhandlungen zusätzliche Einsparvo- 
lumina zu generieren 
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Effekte der Frühbewertung patentgeschützter Arzneimittel auf die for- 
schende pharmazeutische Industrie 


Franz Waibel 


In Deutschland wird derzeit eine frühe Zusatznutzenbewertung patentgeschütz- 
ter Arzneimittel eingeführt. Die Entwicklung der Gesundheitsausgaben der ver- 
gangenen Jahre erfordert aus Sicht der Fraktionen von CDU/ CSU und FDP wei- 
tere Maßnahmen zur Begrenzung der Gesundheitsausgaben. 


Diese Ziele und die damit verbundenen Maßnahmen werden im Grundsatz 
von Bayer akzeptiert, und wir sind bereit, einen Beitrag zur Reform des Arznei- 
mittelmarktes zu leisten. Allerdings hat die Frühbewertung erhebliche Konse- 
quenzen für forschende Arzneimittelhersteller und damit auch Bayer ebenso wie 
für den Innovationsstandort Deutschland. Nicht alle diese Konsequenzen sind 
unvermeidlich. Auch eine schnelle Frühbewertung sollte als Maßnahme einer 
Kosten-Nutzen-Bewertung unterzogen werden: Neben den erwarteten positiven 
Folgen für die Arzneimittelausgabenentwicklung müssen die negativen Folgen 
für die Innovationsaktivitäten in Deutschland berücksichtigt werden. Bayer ver- 
fügt über umfangreiche Erfahrungen mit internationalen Arzneimittelbewertun- 
gen, und wir sind bereit, uns konstruktiv einzubringen und mitzuhelfen, die 
schnelle Frühbewertung sinnvoll auszugestalten. 


Dabei sollte sich die Qualität des Prozesses der schnellen Frühbewertung an 
folgenden Maßstäben messen lassen: 


e Gleichbehandlung aller Gesundheitstechnologien 

e Transparenz im Bewertungsprozess 

e faire Berücksichtigung von Unsicherheitsfaktoren zum Zeitpunkt der Markt- 
einführung 


Oberstes Bewertungskriterium innerhalb des Prozesses sollte der Nutzen einer 
Innovation für Patienten und die Gesellschaft sein. Eine Betrachtung allein aus 
Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung ist zu eng. 


| Siehe dazu den Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der ge- 
setzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) vom 
6.7.2010 (BT-Drucksache 17/2413). 
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Vor diesem Hintergrund wird nachfolgend zunächst der vom Gesetzgeber 
vorgesehene Prozess der schnellen Frühbewertung vorgestellt. Anschließend 
werden die Konsequenzen dieses Prozesses für forschende Arzneimittelherstel- 
ler und den Innovationsstandort Deutschland diskutiert. Darauf basierend wer- 
den Vorschläge zur sinnvollen Ausgestaltung des Prozesses aus der Sicht von 
Bayer abgeleitet. 


Der Prozess der schnellen Frühbewertung knüpft an die Zulassung eines 
Arzneimittels an 


Im Anschluss an die Zulassung eines neuen Arzneimittels findet künftig in 
Deutschland eine Frühbewertung statt. Diese Bewertung folgt der vorherigen 
intensiven Bewertung durch die internationalen Arzneimittelzulassungsbehör- 
den. Im Rahmen der Zulassung von Arzneimitteln werden Wirksamkeit, Unbe- 
denklichkeit und die pharmazeutische Qualität des jeweiligen Arzneimittels ge- 
prüft und abgewogen. Es werden folglich nur solche Arzneimittel in den Markt 
eingeführt, deren positive Wirkungsbilanz bereits gezeigt wurde. Diese Zulas- 
sung erfordert bestimmte Studiendesigns, wie zum Beispiel plazebo- 
kontrollierte Studien, damit eine sichere Einschätzung des Wirkungsprofils er- 
folgen kann. Diese erste Form der Nutzenbewertung ist für die pharmazeuti- 
schen Hersteller ein zwingender Schritt. 


Zum Zeitpunkt der Arzneimittelzulassung in Deutschland ist der größte Teil 
der vorliegenden Daten also bereits bewertet worden. Die Frühbewertung er- 
gänzt eine zweite Interpretation aus einer anderen Perspektive, aber man darf 
nicht vergessen, auf Basis der im Wesentlichen gleichen Daten. Umfangreiche 
Zusatzinformationen, wie zum Beispiel vergleichende Studien zwischen neuen 
Behandlungsformen, liegen in der Regel nicht vor. Dies ist dadurch begründet, 
dass nur bereits zugelassene Behandlungen / Arzneimittel als Vergleichsgruppe 
in Zulassungsstudien in Frage kommen. Ergänzend zu den Zulassungsinformati- 
onen enthält daher das Dossier, das der Hersteller des neu zugelassenen Arznei- 
mittels beim G-BA einreicht, Informationen über zugelassene Anwendungsge- 
biete, erwarteten medizinischer Nutzen, erwarteten medizinischen Zusatznutzen 
im Verhältnis zur zweckmäßigen Vergleichstherapie, Anzahl der Patienten und 
Patientengruppen, für die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen erwartet 
wird, sowie die geschätzten Therapiekosten für die gesetzliche Krankenversi- 
cherung. 
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Die Frühbewertung soll nach dem Willen des Gesetzgebers dafür sorgen, dass 
im Krankheitsfall den Patienten die besten und wirksamsten Arzneimittel zur 
Verfügung stehen. Außerdem sollen die Preise und Verordnungen von Arznei- 
mitteln wirtschaftlich und kosteneffizient sein. Daneben sollen verlässliche 
Rahmenbedingungen für Innovationen, die Versorgung der Versicherten und die 
Sicherung von Arbeitsplätzen geschaffen werden. Eine genauere Analyse dieser 
Ziele, die in sich nicht widerspruchsfrei sein können, soll an dieser Stelle nicht 
erfolgen. Aber wer Kosteneffizienz fordert, wird akzeptieren müssen, dass es 
dafür nicht unbedingt die besten Arzneimittel gibt. Dies wird davon abhängen, 
wie Kosteneffizienz beurteilt werden soll und welche Kriterien angelegt werden. 


Wirft man einen Blick auf die Erfahrungen in anderen Ländern, dann kann 
dieser Prozess nur dann reibungslos funktionieren, wenn bereits vor dem Beginn 
der pivotalen Zulassungsstudien verbindlich zwischen dem Gemeinsamen Bun- 
desausschuss und den jeweiligen Unternehmen vereinbart ist, was zur Frühbe- 
wertung herangezogen werden wird. Insbesondere die Bestimmung der zweck- 
mäßigen Vergleichstherapie muss frühzeitig erfolgen, so dass eine Berücksichti- 
gung dieser Vergleichstherapie im Rahmen klinischer Studien möglich wird. 
Eine Ausweitung der frühen Zusammenarbeit zwischen Zulassungsbehörden 
und Unternehmen auf die Arzeimittelbewertungsbehörden ist in diesem Zusam- 
menhang ein zentraler Schritt. Da hohe Investitionen damit verbunden sind, 
müssen aus den gemeinsamen Planungen bindende Absprachen hervorgehen. 


Auf der Basis der Frühbewertung erfolgt dann entweder die Einordnung der 
neuen Substanz in das deutsche Festbetragssystem oder es folgen Preisverhand- 
lungen zwischen dem Hersteller und dem GKV-Spitzenverband bei festgestell- 
tem Zusatznutzen. Am Ende des Verhandlungsprozesses steht eine Vereinba- 
rung, die sowohl für die GKV als auch für die privaten Krankenversicherungen 
gilt ($ 78 (3a) AMG). Der Prozess der schnellen Frühbewertung regelt also nicht 
nur die 6ffentlich-rechtliche Seite der Kostenübernahme für das neue Arzneimit- 
tel, sondern greift auch in die Rechtsverhältnisse zwischen Herstellern und pri- 
vaten Krankenversicherungen ein. Das ist ordnungspolitisch nicht nachvollzieh- 
bar: Warum unterstützt der Gesetzgeber private Krankenversicherungsunter- 
nehmen bei ihrem Bemühen um Gewinnerzielung? 


Im Falle der Gewährung von Rabatten bei Abgabe des Arzneimittels durch 
den Hersteller führt die Geltungserstreckung auf die PKV dazu, dass die Rabatte 
schnell öffentlich bekannt werden, so dass im internationalen Zusammenhang 
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die rabattierten Preise, also die Netto-Preise, bekannt werden. Diese Vorge- 
hensweise hat Auswirkungen auf die Preisbildung in vielen vor allem europäi- 
schen Märkten aber oftmals auch auf Länder in anderen Kontinenten, die 
Deutschland als Referenzland heranziehen. Dies ist ein erheblicher Eingriff in 
die Preishoheit der Hersteller, nicht nur auf der nationalen Ebene, und beein- 
flusst die wirtschaftlichen Erfolge und die Innovationskraft der pharmazeuti- 
schen Industrie. Schon in der Vergangenheit haben sich die damit befassten öf- 
fentlichen Stellen in anderen europäischen Ländern für die gewährten gesetzlich 
vorgeschriebenen und die freiwillig vereinbarten Rabatte interessiert, um so die 
tatsächlichen Herstellerabgabepreise ermitteln zu können. Da die freiwillig ver- 
einbarten Rabatte nicht öffentlich zugänglich waren, konnten folglich nur die 
gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte berücksichtigt werden. Durch die neue 
Transparenz wird die Bereitschaft der Hersteller sinken, der GKV zusätzliche 
Rabatte einzuräumen, da diese zu einer Absenkung des europäischen Preisni- 
veaus führen. 


Neue Arzneimittel müssen sich heute schon in vielen Ländern einer Bewer- 
tung stellen 


Der Bewertungsvorgang an sich ist für forschende Arzneimittelhersteller nichts 
Neues. Solche Prozesse werden bereits heute in zahlreichen anderen Ländern 
unter Beteiligung der Hersteller durchgeführt. Allerdings sind die Prozesse von 
Land zu Land sehr unterschiedlich ausgestaltet. Das führt zu erheblichem Auf- 
wand bei den Herstellern, die französische, englische, schottische, schwedische, 
deutsche und viele andere Anforderungen zeitgleich berücksichtigen müssen. 
Dies lässt sich anschaulich darstellen anhand der Vergleichssubstanz, die bei 
Wirksamkeitsvergleichen herangezogen werden kann. Je nach Land gibt es da 
erhebliche Unterschiede, wie die nachfolgende Übersicht zeigt.’ 


? Die Übersicht ist übersetzt aus Sculpher MJ, Drummond MF. Analysis sans frontiers: can 
we ever make economic evaluations generalisable across jurisdictions? Pharmacoeconomics. 
2006;24(11):1087-99, p. 1095. Die Autoren selbst zitieren mit der Übersicht die Ergebnisse 
einer Umfrage der International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research im 
Bereich ihrer Mitglieder. 
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Tabelle 1: Übersicht zu den unterschiedlichen Auswahlmethoden von zweck- 
mäßigen Vergleichstherapien 


Empfohlene Vergleichssubstanz (n=27) Zahl der Guidelines 


Effektives Medikament oder Minimalbehandlung 
Jedes Medikament ist möglich, aber die Wahl muss begründet wer- 


den 


Keine klare Vorgabe 


Aus der Tabelle 1 wird deutlich, dass die Vorgaben zur zweckmäßigen Ver- 
gleichstherapie in den untersuchten Guidelines zur Bewertung Arzneimitteln 
erheblich variieren. Besonders häufig ist das am häufigsten eingesetzte Medi- 
kament die zweckmäßige Vergleichstherapie, mitunter aber auch das wirksamste 
Arzneimittel und das Placebo. Die Bandbreite in der Übersicht zeigt, dass nur in 
Ausnahmefällen die zweckmäßige Vergleichstherapie in verschiedenen Ländern 
die gleiche sein wird. Ein gemeinsamer Nenner ist eher nicht zu erwarten. Dies 
führt für die Hersteller zu nationalen Besonderheiten in den Bewertungen, die 
den Aufwand zur Einführung eines neuen Arzneimittels weiter erheblich stei- 
gern. 


Forschende Arzneimittelhersteller wie Bayer akzeptieren die Nutzenbewer- 
tung 


Die vielfältigen Unterschiede zwischen den Ländern sind für forschende Arz- 
neimittelhersteller aufwendig. Die Hersteller führen bereits heute im Rahmen 
der Entwicklung neuer Arzneimittel eine Reihe von Studien durch, die allein 
dem Zweck dieser landesspezifischen Nutzenbewertungen dienen: 
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So werden beispielsweise Patientenpräferenzen als so genannte Utility- 
Studies erhoben. Im Rahmen solcher Studien wird etwa die Frage gestellt, was 
dem Patienten wichtiger ist: die Verlängerung des Lebens oder die Lebensquali- 
tät. Eine andere Fragestellung versucht, die Patientenpräferenzen gegenüber be- 
stimmten Nebenwirkungen bei geringerem Schlaganfallsrisiko zu ermitteln. Zu- 
dem werden Studien zu Erfassung des direkten patientenrelevanten Nutzens 
durchgeführt. 


Da nicht für alle möglichen Vergleichssubstanzen klinische Studien durchge- 
führt werden können, werden indirekte Vergleichsstudien initiiert. Dies ist er- 
forderlich, weil die Kosten direkter Vergleichsstudien hoch sind und mitunter 
viel Zeit vergehen muss, bis die Studienergebnisse vorliegen. Außerdem befin- 
den sich häufig die Vergleichssubstanzen von Wettbewerbern noch in der Phase 
der klinischen Forschung und stehen damit nicht zur Verfügung, etwa weil die 
Zulassung fehlt. 


Darüber hinaus werden Studien zu den Krankheitskosten in den jeweiligen 
Indikationen durchgeführt. Diese Studien erfordern eine aufwändige und detail- 
lierte Beobachtung des aktuellen Behandlungsgeschehens und eine detaillierte 
Kostenerfassung. Krankheitskostenstudien werden mit der Einführung der Früh- 
bewertung durch den Gesetzgeber gefordert, wenn nach den Kosten der Thera- 
pie einer bestimmten Erkrankung für die GKV gefragt wird.’ Die für die Beant- 
wortung dieser Frage erforderlichen Daten liegen in der Regel nirgendwo vor. 
Die Hersteller müssen folglich Krankheitskosten in hinreichend große Stichpro- 
ben von Patienten beobachtet und dokumentieren. 


Daneben sind in epidemiologischen Studien Prävalenz und Inzidenz einer Er- 
krankung, zunehmend sogar in einer genau bestimmten Patientengruppe mit die- 
ser Erkrankung, zu erheben. Diese Studien sind Grundlage von Modellen zur 
Einschätzung der Ausgabenwirkungen des neuen Arzneimittels (Budget impact- 
Modelle). Das Gesetz fordert die Abschätzung der Ausgabenwirkungen eines 
neuen Arzneimittels im einzureichenden Dossier im Rahmen der Frühbewer- 
tung. 


> Bei der Antwort auf die Frage nach den Therapiekosten wird man zumindest die vermiede- 
nen Kosten durch die neue Therapie an anderer Stelle in der Gesundheitsversorgung mit be- 
rücksichtigen müssen. Ein „Brutto-Kosten“-Vergleich stünde dem Ziel des Gesetzentwurfs, 
eine kosteneffiziente Versorgung mit Arzneimitteln zu erreichen, entgegen. 
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Die Ausgabenwirkungen neuer Therapien und der jeweiligen zweckmäßigen 
Vergleichstherapie können nur errechnet werden, wenn die Abläufe im Behand- 
lungsalltag hinreichend beschrieben sind. Diese Ablaufbeschreibung umfasst 
Standardtherapien, den schrittweisen Wechsel zu Kombinationstherapien, um- 
fassendere Interventionen, etc. Viele dieser Studien geben umfassende Einblicke 
in die gesundheitliche Versorgung des jeweiligen Landes und dienen damit weit 
über die Informationen zum Produkt dem gesundheitspolitischen Allgemein- 
wohl. Die Kosten solcher Studien sollten entsprechend nicht ausschließlich den 
pharmazeutischen Herstellern aufgebürdet, sondern gemeinschaftlich von den 
Partnern in den jeweiligen nationalen Gesundheitswesen geschultert werden. 


Forschende Hersteller führen bereits heute Studien im Versorgungsalltag 
nicht nur nach Zulassung eines neuen Arzneimittels, sondern auch vor dem Ab- 
schluss der Entwicklung durch, um Nutzenbewertungen zu ermöglichen. Jede 
weitere Erhöhung der Datenanforderungen an die Hersteller reduziert die Inves- 
titionsmittel, die für Innovationen zur Verfügung stehen. Hier sollte ein Umden- 
ken stattfinden: Wie viel Zusatzinformationen sind zwingend erforderlich, um 
eine adäquate Entscheidung zu treffen? Diese Frage ist selbst im Rahmen einer 
Kosten-Nutzen-Abwägung der Arzneimittelbewertung zu prüfen und zu beant- 
worten. 


Die Frühbewertung hat erhebliche Konsequenzen für die Unternehmen 


Im Rahmen der Bewertungsprozesse in den verschiedenen Ländern ist immer 
wieder festzustellen, dass sich Nutzenbegriffe systemabhängig unterscheiden 
und mal enger und mal weiter gefasst sind. Ein gutes Beispiel ist in diesem Zu- 
sammenhang der Nutzenbegriff im Zusammenhang mit der Behandlung von 
Thrombosen. Thrombosen können lebensbedrohende Erkrankungen sein, die zu 
tödlichen Lungenembolien, zum Schlaganfall oder zu Durchblutungsstörungen 
der Herzkranzgefäße führen können. 


Die aktuellen Standardtherapien weisen Nachteile auf: Bei kurzer Therapie- 
dauer, beispielsweise nach Operationen, wird der Wirkstoff gespritzt. Bei Er- 
krankungen, die eine langjährige Therapie erfordern, gibt es zwar bereits seit 
vielen Jahren Medikamente in Tablettenform, Dosierung und Blutspiegel müs- 
sen allerdings vom Arzt regelmäßig überwacht werden, damit Thrombosepro- 
phylaxe und Blutungsrisiko nicht außerhalb der individuell erforderlichen Ba- 
lance liegen. 
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Bayer führt derzeit ein Studienprogramm mit mehr als 65.000 Patienten 
durch, in dem der Wirkstoff Rivaroxaban in der Prävention und Therapie eines 
breiten Spektrums akuter und chronischer thromboembolischer Erkrankungen, 
beispielsweise zur Schlaganfallprävention bei Patienten mit Vorhofflimmern, 
geprüft wird. Mit Rivaroxaban werden die Patienten nur einmal täglich ein Me- 
dikament nehmen müssen, ohne dass man vielfältige Wechselwirkungen mit 
anderen Medikamenten und mit Lebensmitteln befürchten muss, die die Wirk- 
samkeit des Thrombosemittels beeinträchtigen können. Folglich würden die re- 
gelmäßigen, teilweise mehrmals pro Woche erforderlichen Überprüfungen des 
Blutgerinnungsstatus durch den Arzt wegfallen. 


Welcher Nutzen entsteht nun in den verschiedenen Systemen? Nach welchen 
Kriterien bewertet die Gesellschaft den Wegfall der regelmäßigen ärztlichen 
Überwachung und damit eine höhere Akzeptanz der Therapie? Welchen Wert 
hat für den Patienten die Einnahme einer Tablette im Vergleich zum Spritzen? 


Diese Aspekte werden in den unterschiedlichen Gesundheitssystemen ganz, 
nur teilweise oder gar nicht beachtet. Während in den Systemen, die Lebensqua- 
litätsveränderungen über qualitätsadjustierte Lebensjahre erfassen können, die 
oben genannten Aspekte zumindest eine gewisse Rolle spielen können, scheinen 
sie in der nun vorgeschlagenen Frühbewertungsmethodik eher von untergeord- 
neter Bedeutung zu sein. Zumindest legt das die vorgeschlagene Rechtsverord- 
nung nahe. Aus der Sicht von Bayer sollte der Nutzenbegriff weit gefasst wer- 
den, dass auch Verbesserungen, die den Patienten direkt zu Gute kommen wie 
reduzierte Laborkontrollen, weniger Arztbesuche, vereinfachte Arzneimittelan- 
wendung berücksichtigt werden. Auch Kosten die jenseits der GKV entstehen, 
wie die Kosten für die Patienten, Kosten infolge von reduzierter Arbeitsfähig- 
keit, Pflege, Reha, Frühverrentung sowie Verminderungen der Belastung von 
Angehörigen sollten wie in anderen Ländern berücksichtigt werden. 


Darüber hinaus ist es ein Unterschied festzustellen, ob ein Zusatznutzen vor- 
liegt, oder zu bewerten, was (uns als Gesellschaft) dieser Zusatznutzen wert ist. 
Während das Verfahren zur Feststellung eines Zusatznutzens inzwischen stark 
ausgebaut ist und auch Erfahrungswerte zur Durchführung der Nutzenbewertung 
vorliegen, ist die Bewertung des Zusatznutzens nicht vorangekommen. Die Dis- 
kussion um das Effizienzkurvenkonzept hat gezeigt, dass es bei der Bewertung 
des Zusatznutzens sehr unterschiedliche Wertansätze geben kann, dass letztlich 
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aber eine normative Entscheidung zu fällen ist, bei der bezweifelt werden kann, 
ob der Gemeinsame Bewertungsausschuss dazu hinreichend legitimiert ist. 


Neben den bereits angesprochenen Fragen nach dem Nutzenbegriff und der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie unterscheiden sich auch die Behandlungspfa- 
de in den Ländern und damit die Krankheitskosten wie die Tabelle 2 zeigt. So 
zeigen etwa die Daten des MS-Barometers,’ dass in weniger als 10 Ländern 
mehr als 50% der MS-Erkrankten krankheitsmodifizierende Medikamente erhal- 
ten. Während in Deutschland 70% der Erkrankten entsprechend therapiert wer- 
den, sind es in Polen lediglich 4%. 


Tabelle 2: Übersicht zu den lokalen Unterschieden der erforderlichen Informati- 
onen für die Nutzenbewertung 


Informationsbedarf Lokale Unterschiede 


Qualitätsadjustierte Einsatz in Großbritannien und Schweden, aber nicht in 
Lebensjahre (QALY) Frankreich oder Deutschland 


Zweckmäßige Ver- Unterschiedliche Ansätze in den Ländern 
gleichstherapie - Häufigste Therapie 

- Therapie nach Leitlinie 

- Billigste Therapie 


Behandlungspfade Unterschiedlich in den Ländern 
Krankheitskosten Systemabhängig verschieden 
Patientenpräferenzen Unterschiedlich in den Ländern 


Nutzen unter Alltags- Versorgungsstudien sind systemabhängig 
bedingungen 


Ferner unterscheiden sich die Menschen in dem, was ihnen wichtig ist.” Daher 
werden im Versorgungsalltag immer wieder andere Versorgungsentscheidungen 


Vergleiche zum MS-Barometer http://www.dmsg.de/multiple-sklerose-news/index.php 
?w3pid=news&kategorie=ausdembundesverband&anr=21 56 (Zugriff am 6.2.2011). 
° Ein gutes Beispiel dafür mögen die Erkenntnisse zu den Präferenzen von Schizophrenie- 
Patienten sein, die sich erheblich unterschieden. So gab es Patienten, die eher das „Nicht- 
Auffallen“ im Alltag der Abwesenheit von Symptomen vorgezogen haben. Siehe dazu Ro- 
senheck R et al., (2005), Measuring outcome priorities and preferences in people with schi- 
zophrenia, in: The British Journal of Psychiatry, Vol 187, S. 529-536. 


169 
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1 


Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM 
via free access 


getroffen als etwa Behandlungsleitlinien nahelegen.° Der Nutzen im Versor- 
gungsalltag hängt ebenfalls stark von den jeweiligen Gesundheitssystemen ab: 
So wird der Nutzen einer Intervention, die Krankenhaustage einspart, in einem 
System mit geringer stationärer Beanspruchung weniger wert sein, als in einem 
System mit starker stationärer Beanspruchung. 


Es sind also die gleichen Forschungsfragen, die in den verschiedenen Ländern 
jeweils gesondert untersucht werden müssen, um die Besonderheiten von 
Gesundheitssystemen, Behandlungskulturen und Patientenpräferenzen berück- 
sichtigen und den jeweiligen Anforderungen an Nutzenbewertungen in den Län- 
dern gerecht werden zu können. 


Zu den steigenden Ausgaben aufgrund erhöhter Informationsbedürfnisse in 
den Ländern kommt hinzu, dass im Rahmen der Frühbewertung eines neuen 
Produkts auch bereits bewertete Produkte wieder auf den Prüfstand kommen 
können, indem sie indirekt als zweckmäßige Vergleichstherapie herangezogen 
werden können. Darüber hinaus kann der Gemeinsame Bundesausschuss jeder- 
zeit eine Nutzenbewertung veranlassen. Beides erfordert eine laufende Aktuali- 
sierung des Dossiers bzw. der darin enthaltenen Informationen. Um das zu ge- 
währleisten, müssen nach Markteinführung in der jeweiligen Indikation und zum 
Produkt umfangreiche weitere Studien und Datenerhebungen durchgeführt wer- 
den. Diese erheblichen Investitionen ziehen Ressourcen von der Erforschung 
und Entwicklung neuer Medikamente ab, und reduzieren damit die Innovations- 
kraft der pharmazeutischen Industrie. Wer wiederholte Bewertungen verlangt, 
muss die Konsequenzen berücksichtigen. 


Noch komplexer wird die Situation, wenn die Anforderungen der Beteiligten 
im Prozess zum Marktzugang sehr unterschiedlich sind oder sich in manchen 
Fällen sogar widersprechen. Das Beispiel der pulmonalen Hypertonie zeigt: Zu- 
lassungsbehörden möchten den 6 Minutes Walking Distance Test als Endpunkt. 
Andere Institutionen, die die Nutzenbewertung oder das Health Technology 
Assessment durchführen, haben diesen Test mehrfach abgelehnt aufgrund von 


6 Was sich umgekehrt niederschlägt in der Tatsache, dass Patientenpräferenzen in klinischen 
Leitlinien wohl nur unzureichend berücksichtigt werden. Siehe dazu Chong Ch et al., (2009), 
How Well Do Guidelines Incorporate Evidence on Patient Preferences? In: J Gen Intern Med, 
Vol 24(8), S. 977-82. 

7 Beispielhaft für eine solche Situation sei hier die Einführung arzneimittelfreisetzender Stents 
genannt, die in Großbritannien auch Fragen zur Kapazität von Katheterplätzen hervorgerufen 
hat. 
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Zweifeln an seiner prognostischen Relevanz. Überlegenheit beim primären End- 
punkt in den klinischen Studien ist deshalb nicht immer auch als Überlegenheit 
in Nutzenbewertungen anerkannt worden (z.B. Ventavis mit Wirkstoff Iloprost 
zur inhalativen Therapie in der primären pulmonalen Hypertonie (NYHA ID). 
In solchen Fällen ist eine größere Flexibilität in der Umsetzung von Nutzenbe- 
wertungen erforderlich, umso mehr, wenn es sich dabei um seltene Erkrankun- 
gen handelt. 


Aus Sicht von Bayer sollte ergänzender Informationsbedarf auf den vorhan- 
denen Informationen aufbauen und diese verwerten. Eine Nutzenbewertung zu- 
sätzlich zur Zulassung führt in jedem Fall zu höheren Kosten für die Hersteller. 
Dies gilt auch für die Frühbewertung. Allerdings entstehen zusätzliche Anforde- 
rungen und damit höhere Kosten nicht aus dem Bewertungsanspruch an sich, 
sondern aus den nationalen (deutschen) Besonderheiten und den Unterschieden 
zwischen Zulassung und Nutzenbewertung. 


Die Aussage des Gesetzgebers, dass das bei Markteintritt einzureichende 
Dossier nicht mehr als 1.250 EUR kostet, basiert zweifellos auf falschen An- 
nahmen. Wie dargelegt, erfordert die Erhebung der spezifischen Daten für 
Deutschland umfassende Investitionen. Die Zusammenstellung der Daten im 
Einreichungsdossier ist dann tatsächlich nicht mehr besonders teuer. 


Forschung ist ein aufwendiger und unsicherer Prozess. Die Unternehmen 
verwenden jedes Jahr erhebliche Ressourcen auf die Erforschung und Entwick- 
lung neuer Arzneimittel. Für Bayer belief sich der Aufwand für Forschung und 
Entwicklung 2009 allein in Deutschland auf fast 1 Milliarde Euro. 


Aus der Vergangenheit wissen wir, dass nur eine aus 10.000 untersuchten 
Substanzen zugelassen wird. Der Entwicklungsprozess eines Arzneimittels dau- 
ert im Durchschnitt 12 Jahre und kostet bis zu 1 Mrd. US$. In der gleichen Zeit- 
spanne (1998 — 2010) hat sich in Deutschland das gesundheitspolitische Umfeld 
durch mindestens 12 Reformgesetze verändert wie der Tabelle 3 zu entnehmen 
ist. Zu den Unsicherheiten im Entwicklungsprozess kommen also erhebliche 
Unsicherheiten hinsichtlich des künftigen Vermarktungsumfelds für neue Arz- 
neimittel hinzu. Mehr Planbarkeit und verbindliche Absprachen über eine Nut- 
zenbewertung von Arzneimitteln, so wie sie die Verordnung über die Nutzen- 
bewertung von Arzneimitteln nach $ 35a Absatz 1 SGB V für Erstattungsver- 
einbarungen nach § 130b SGB V (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung - 
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AM-NutzenV) vorsieht, sind ein Schritt in die richtige Richtung. Wir sehen den 
frühen Dialog mit dem G-BA als eine Chance, die Unwägbarkeiten für neue 
Produkteinführungen zu reduzieren. Wenn Studien mit dem Gemeinsamen Bun- 
desausschuss klar vereinbart werden, werden ihre Ergebnisse nach Vorlage vor 
der gleichen Institution auch akzeptiert, so dass sich weitere Kosten und Zeit- 
verzögerungen vermeiden lassen. Dies ist im Interesse der Hersteller und der 
Patienten, denen mit schnellen Markteinführungen innovativer Produkte bessere 
Behandlungsergebnisse beschert werden. 


Tabelle 3: Übersicht zu den Reformgesetzen von 1993 bis 2010 


Die Frühbewertung hat erhebliche Konsequenzen für den Innovations- 
standort Deutschland 


Im internationalen Vergleich zeigt sich, dass Arzneimittelinnovationen in 
Deutschland nur sehr zurückhaltend eingesetzt werden. Ärzte sind infolge ihrer 
Budgetverantwortung oftmals sehr zögerlich in der Verschreibung innovativer 
Produkten, so dass Patienten auch die Produkte, die einen Mehrnutzen bewiesen 
haben, in Deutschland seltener verordnet bekommen, als im benachbarten Aus- 
land. Es ist im Interesse von Gesundheitspolitik und Bevölkerung, die Qualität 
der Versorgung zu verbessern, medizinische Fortschritte zum Wohle der Patien- 
ten schneller und umfassender zu nutzen. 
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Durch eine Entschlackung der vielfältigen Kostendämpfungsmaßnahmen im 
Arzneimittelsektor kann die Verunsicherung der verordnenden Ärzte reduziert 
werden. 


Abbildung 1: Übersicht zu den Steuerungsinstrumenten in der GKV- 
Arzneimittelversorgung 


Ansatzpunkte und Wirkungsebenen der Regulierungsinstrumente der GKV-Arzneimittelversorgung 


Ansatzpunkte | Preis/Kosten Kosten und Qualität | Wirksamkeit und 
> i | | therapeutische Qualität 
Wirkungsebenen ~~. P Q 
Makroebene: 
gesante: GKY-Arzneı irmnorttarnterur KR sty 
> Í DODOGE y TEE 


t alie Kassen 


Mesochene: 


p fea titl gs 
EVON AZON BAT 


Mikroebene: 


aingeine Arıte, Pabenten ‘ Prem aD è dar Arrt 


Kassen, Hersteller, 


Inchkabonen, Arzneimittel 


Das Wissen über die Wechselwirkungen dieser vielen Steuerungsinstrumente 
wie in Abbildung 1 dargestellt ist gering. Ein entsprechendes Gutachten aus dem 
Jahr 2006 systematisiert diese Regulierungsinstrumente und kommt zu dem 
Schluss, dass die bestehenden Regulierungen deutlich zurückgeführt werden 
sollten zugunsten eines Vertragswettbewerbs zur Steuerung der Arzneimittelver- 
sorgung in der Gesetzlichen Krankenversicherung.* 


è Siehe dazu Cassel D et al, (2006), Weiterentwicklung wettbewerblicher Strukturen im GKV- 
Leistungsmarkt. Ein interdisziplinäres Gutachten im Auftrag des AOK-Bundesverbandes, 
Endbericht vom 12. Mai 2006, Bonn. 
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Der Gesetzgeber hat mit der Einführung der Frühbewertung die Chance, 
überholte Steuerungsinstrumente im Arzneimittelmarkt abzuschaffen. Denn oh- 
ne Deregulierung wird jede Neuregelung nur zu einem Mehr an Gesetzen. Und 
damit wird das deutsche Gesundheitssystem nur noch komplizierter. Steigende 
Komplexität im Regelungssystem führt in der Regel zu steigender Unsicherheit 
und steigenden Kosten für die davon betroffenen Akteure. Die dafür eingesetz- 
ten Mittel stehen dann für Forschung und Entwicklung nicht mehr zur Verfü- 


gung. 


Regularien mit einem ausschließlichen Budgetfokus können durch die Früh- 
bewertung ersetzt werden, die Mehrnutzen und Mehrkosten in Einklang bringt. 
Wo ein solches Gleichgewicht entstanden ist, sollten Ärzte nicht weiter durch 
starre Budgets zur Verschreibung veralteter Produkte bewegt werden. 


Forschende Arzneimittelhersteller wie Bayer wollen mithelfen, den geplan- 
ten Bewertungsprozess sinnvoll auszugestalten 


Vor diesem Hintergrund wollen wir von Bayer, dazu beitragen, den geplanten 
Bewertungsprozess sinnvoll auszugestalten. Sinnvoll heißt, dass Mehrkosten nur 
dort verursacht werden, wo dies unumgänglich ist, und Unsicherheiten über das 
Verfahren soweit als möglich beseitigt werden. Zudem sollten die Risiken für 
den Standort Deutschland nicht weiter erhöht werden. Daher sollten in der Aus- 
gestaltung der Frühbewertung folgende Punkte berücksichtigt werden: 


Die Zulassung muss als erste Form der Arzneimittelbewertung anerkannt 
werden. Zum Zeitpunkt der Zulassung kann noch nicht klar sein, wie leistungs- 
fähig ein Arzneimittel im Versorgungsalltag ist - dem muss Rechnung getragen 
werden, in dem Zulassungsstudien sowie weitere verfügbare Daten und entspre- 
chende Modelle herangezogen werden, um Aussagen zum Nutzen eines neuen 
Arzneimittels ableiten zu können. 


Dabei muss der Nutzenbegriff eindeutig und umfassend definiert werden. Die 
Perspektive bei der Bewertung von Arzneimitteln sollte möglichst weit sein, das 
heißt, die Sicht von Ärzten, Patienten, gegebenenfalls auch Angehörigen be- 
rücksichtigen. Alle relevanten Kosten und Kostenersparnisse müssen berück- 
sichtigt werden, unabhängig davon, wem sie entstehen. Dazu gehört z.B. ein re- 
duzierter Betreuungsbedarf durch den Hausarzt ebenso wie ein verkürzter Kran- 
kenhausaufenthalt oder eine schnellere Rückkehr an den Arbeitsplatz. Arznei- 
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mittel können helfen, die Gesundheitsausgaben zu vermindern. Ein restriktiver 
Umgang mit Arzneimitteln kann umgekehrt zum Anstieg von Gesundheitsaus- 
gaben führen. 


Der Bewertungsprozess muss eindeutig und transparent definiert werden. 
Rechtzeitig vor dem Beginn eines Bewertungsverfahrens sollte immer ein struk- 
turierter Dialog-Prozess unter Einbeziehung von Patienten, Fachkreisen und 
Arzneimittelherstellern stehen (Scoping). Eine angemessene Verfahrenstranspa- 
renz und Beteiligungsrechte der betroffenen Hersteller müssen gewährleistet 
sein. Vereinbarungen mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss müssen Herstel- 
ler zur Verringerung von Unsicherheit einfordern können. 


Das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes sieht einen Paradig- 
menwechsel bei Arzneimittelinnovationen vor. Mit der Frühbewertung und der 
zentralen Verhandlung von Erstattungskonditionen werden Regulierungsinstru- 
mente aus anderen Ländern importiert und zentral etabliert. Zugleich bleibt der 
umfassende Abbau anderer, preis- und mengenregulierender Instrumente — die 
in den betreffenden Ländern nicht bestehen — aus. Diese überflüssigen Steue- 
rungsinstrumente müssen abgeschafft werden, zentralistische Elemente im Sys- 
tem durch wettbewerbliche ersetzt werden. 


Mit diesen Vorschlägen soll erreicht werden, dass mit der schnellen Frühbe- 
wertung positive Effekte für die Patientenversorgung erzielt werden können, 
ohne dass die Nebenwirkungen für die Hersteller den Innovationsstandort 
Deutschland noch schlechter werden lassen. Für dieses Ziel setzt sich Bayer ein. 


? Dies belegen Untersuchungen zum Zusammenhang zwischen der Innovationsaktivität im 
Bereich der Arzneimittel und der Ausgabenentwicklung im jeweiligen Gesundheitssystem. 
Siehe dazu auch verschiedene Publikation von F. Lichtenberg, insbesondere F. Lichtenberg 
(2001), Are the benefits of newer drugs worth their cost? Evidence from the 1996 MEPS, in: 
Health Affairs 20(5), p- 241-51. 
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